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Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
0 periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti licku (PSURSs) pre sodnti sol’ cefuroximu
(okrem liekovej formy urcenej na intrakameralne pouzitie) su vedecké zavery nasledovné:

Hlasené boli zavazné pripady ochoreni oka (zahrhiajucich edém makuly, edém sietnice, odltipenie
sietnice, toxické ucinky na sietnicu, poruchu zraku, znizenu zrakova ostrost, zakal rohovky a edém
rohovky) v ¢asovej suvislosti s neschvalenym (off-label) intrakameralnym podavanim liekov
obsahujucich sodn1 sol’ cefuroximu, ktoré st predmetom tejto hodnotiacej procediry. Vzhl'adom

na zavazné rizika suvisiace s pokracujucim, vyssie spomenutym pouzivanim mimo schvaleny sposob
podavania (off-label), a to napriek tomu, Ze je dostupna lickova forma uréena na intrakameralne
pouzitie, dospel PRAC k zaveru, Ze je potrebné aktualizovat’ sithrn charakteristickych vlastnosti lieku
tak, aby obsahoval upozornenie tykajuce sa uvedeného. Nie st potrebné Ziadne zodpovedajuce zmeny
V pisomnej informacii pre pouzivatel'a, pretoze Vv hlasenych pripadoch boli tieto lieky pouzité
intrakameralne iba oftalmologmi u hospitalizovanych pacientov.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi
S Vedeckymi zavermi PRAC.

Do6vody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre sodnu sol’ cefuroximu (okrem lickovej formy urcene;j

na intrakameralne pouzitie) je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku (lickov)
obsahujuceho (obsahujucich) sodnu sol’ cefuroximu (okrem liekovej formy urcenej na intrakameralne
pouzitie) je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (maja) byt zmenené. CMDh odportca, aby dotknuté ¢lenské Staty a
ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toho stanovisko CMDh aj pre d’alsie
lieky obsahujuce sodnt sol’ cefuroximu (okrem liekovej formy uréenej na intrakameralne pouzitie),
ktoré st v suCasnej dobe registrované v Eurdpskej unii, alebo st predmetom buducich schvalovacich
postupov v ramei EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)
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Do prislusnych ¢asti informacii o lieku majua byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text pre€tarkanuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.4
[Ma sa doplnit nasledovné upozornenie]

Intrakameralne pouZitie a poruchy oka

<Nazov lieku> nie je uréeny na intrakameralne pouzitie (t. . ha podanie formou intraokularnej
injekcie do prednej komory oka). Po neschvilenom intrakameralnom pouZiti sodnej soli
cefuroximu pripravenej z injekénych liekoviek a schvilenej na intravendézne/intramuskulirne
podanie boli hlasené individualne pripady a kombinacie zavaZznvch ocnvch neziaducich reakcii.
Tieto reakcie zahinali edém makuly, edém sietnice, odlipenie sietnice, toxické u¢inky na
sietnicu, poruchu zraku, zniZenu zrakovi ostrost’, rozmazané videnie, zdkal rohovky a edém

rohovky.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh december 2017

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

27. januara 2018

Vykonanie stanoviska
¢lenskymi Statmi (predlozenie ziadosti o zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

28. marca 2018




