Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre sodnt sol’ cefuroximu (na
intrakameralne pouzitie) si vedecké zavery nasledovné:

Na zaklade udajov z literatury a udajov z bezpecnostnych databaz vybor PRAC usudil, Ze nie je
mozné vylucit’ pri¢inna stvislost’ medzi makularnym edémom a sodnou sol'ou cefuroximu (na
intrakameralne pouzitie), a preto odporuca aktualizovat’ informécie o lieku uvedenim tejto neziaducej
reakcie s frekvenciou vyskytu "nezname".

Okrem toho, na zaklade hlasenych pripadov chybného pouzitia lieku s nesprdvnym roztokom, ktory
bol pouzity na rekonstiticiu, PRAC usudil, Ze je potrebné aktualizovat’ ¢ast’ 4.2 SPC doplnenim d’alSej
pripomienky a to, Ze typ roztoku pouZzitého na rekonstiticiu, ma byt uvedeny na vonkajSom obale.

Koordina¢né skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) stihlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre sodnu sol’ cefuroximu (na intrakameralne pouzitie) je CMDh toho
nazoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku (lickov) obsahujticeho (obsahujtcich) sodnt sol’ cefuroximu
(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 (maj) byt zmenené. CMDh odportca, aby dotknuté ¢lenské staty
a ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alsie
lieky obsahujtice sodnt sol’ cefuroximu (na intrakameralne pouzitie), ktoré su v sti¢asnej dobe
registrované v Eurdpskej Gnii, alebo st predmetom budiicich schval'ovacich postupov v ramei EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o liecku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podc¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Cast 4.2

Spésob podavania

<Néazov lieku=> musi podat oftalmoldg po rekonstittcii intraokuldrnou injekciou do prednej o¢nej
komory (intrakameralne pouzitie) v odporucanych aseptickych podmienkach pri operacii Sedého
zékalu. Na rekonstitiiciu <nazov lieku=> sa musi pouZit len injekény roztok chloridu
sodného 9 ma/ml (0.9 %) (pozri éast 6.6).

Cast 4.8

Makularny edém (frekvencia vyskytu ,nezname")

Pisomna informacia pre pouZivatel’a
Cast 4

Makularny edém (rozmazané alebo zvinené videnie v blizkosti stredu alebo v strede

vasho zorného pol'a) (éastost vyskytu neznama)

Oznacdenie obalu
UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

Po rekonstitucii s 5 ml roztoku (roztok chloridu sodného 9 ma/Zml (0.9 96)). 0,1 ml roztoku
obsahuje 1 mg cefuroximu.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh 30. januar 2019

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

17. marec 2019

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

15. maj 2019




