Anexa I

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



Concluzii stiintifice

Avand 1n vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru clorhidrat de lidocaina/clorhidrat de fenilefrina/
tropicamidé, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Pe baza datelor disponibile din cazurile care au raportat hernie a irisului si cazurile care au raportat
sindromul de iris flasc intraoperator, PRAC consideri cé o relatie de cauzalitate este cel putin o
posibilitate rezonabila. In majoritatea cazurilor, au fost raportati factori de risc cunoscuti, boli
concomitente sau alti factori care explica evenimentul. Cu toate acestea, a fost identificat un tipar la
acesti factori de risc; par a fi legati de utilizarea la pacientii cu camera anterioara superficiald si la
pacientii cu dilatare insuficienta a pupilei. PRAC a concluzionat ca informatiile despre produs pentru
medicamentele care contin lidocaina / fenilefrina / tropicamida ar trebui modificate In consecinta.

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 clorhidrat de lidocainé/clorhidrat de fenilefrina/ tropicamida,
CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin
clorhidrat de lidocaina/clorhidrat de fenilefrind/ tropicamida este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera cé 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 clorhidrat de lidocainé/clorhidrat de fenilefrina/
tropicamida 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 sa ia
in considerare aceasta concluzie a CMDh.



Anexa 11

Modificari 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 4.4
Ar trebui addugat un avertisment dupa cum urmeaza:

X nu este recomandat la pacientii cu o camera anterioara superficiald sau cu antecedente de glaucom
acut cu unghi inchis.
Utilizarea <denumirea produsului> la pacientii cu camera anterioara superficiald, antecedente

de glaucom acut cu unghi inchis si / sau dilatare insuficienti a pupilei, poate creste riscul de
aparitie atat al herniei de iris, cét si al sindromului de iris flasc intraoperator.




Anexa II1

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh Februarie 2021

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie cétre autoritatile nationale competente:

11 Aprilie 2021

Punerea 1n aplicare a acestei pozitii

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

10 Iunie 2021
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