Anexa I

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru cefuroxima sodica (pentru utilizarea
intercamerald), concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

In baza literaturii examinate si a informatiei din bazele de date a sigurantei, PRAC a considerat ci o
relatie de cauzalitate dintre cefuroxima sodica (pentru utilizarea intercamerald) si edemul macular nu
poate fi exclusa si, in asa fel, recomanda actualizarea informatiei despre produs prin includerea in lista
a acestei reactii adverse cu o frecventd necunoscuta”.

Pe langa aceasta, in baza rapoartelor de caz privind erorile de medicatie cu o solutie gresita utilizata in
reconstituirea drogului, PRAC a considerat ca este necesara o actualizare a sectiunii 4.2 din SmPC
prin care se adduga un memento suplimentar, si ca tipul de solvent utilizat pentru reconstituire ar
trebui sa fie pe partea exterioara a ambalajului.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

-

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata
Pe baza concluziilor stiintifice pentru cefuroxima sodica (pentru utilizarea intercamerald), CMDh
considera ca raportul beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin
cefuroxima sodica (pentru utilizarea intercamerald) este neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse
pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera ca trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piatd pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In masura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin cefuroxima sodica (pentru utilizarea intercamerald)
sau care fac obiectul procedurilor ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele
Membre implicate si Aplicantii/Detinatorii Autorizatiilor de punere pe piata s ia In considerare
aceasta concluzie a CMDh.



Anexa I1

Modificiri la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tatat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

Sectiunea 4.2

Metoda de administrare

X trebuie sa fie administrat dupa reconstituire prin injectare intraoculara in camera anterioara a
ochiului (utilizare intracamerald), de catre un chirurg oftalmologic, in conditiile aseptice
recomandate pentru chirurgia cataractei Doar solutia injectabild de clorura de sodiu 9 mqg /
ml (0,9%) trebuie sa fie utilizata la reconstituirea X (vezi sectiunea 6.6).

Sectiunea 4.8

Edemul macular (frecventa necunoscuta)

Prospect

Sectiunea 4

Edemul macular (vedere incetosata sau distorsionata in apropierea sau in centrul
campului vizual) (frecventd necunoscuta)

Eticherate
SPECIFICARILE A FI INSCRISE PE PARTEA EXTERIOARA A AMBALAJULUI

{CARTON}

Dupa reconstituirea cu 5 ml de solvent (solutie de clorura de sodiu 9 mg / ml (0,9%)), solutia
de 0,1 ml contine 1 mg fr cefuroxima.




Anexa II1

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh 30 ianuarie 2019

de catre statele membre (depunerea variatiei de
catre detinatorul autorizatiei de punere pe
piata):

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 17 martie 2019
pozitie cétre autoritatile nationale competente:
Punerea 1n aplicare a acestei pozitii 15 mai 2019




