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 lidokainium-chlorid/
fenylefrinium-chlorid/tropikamid st vedecké zavery nasledovné:

Vzhl'adom na dostupné tdaje z pripadov hlasiacich iridokélu a pripadov hlasiacich syndrom plavajicej
duahovky, vybor PRAC povaZzuje pri¢inni suvislost’ za prinajmensom oddévodnene moznu. Vo vacsine
pripadov boli hlasené zname rizikové faktory, sprievodné ochorenie alebo iné faktory vysvetl'ujice
udalost’. Zistil sa vSak vzorec tychto rizikovych faktorov; zda sa, Ze sivisia s pouzitim u pacientov s
plytkou prednou komorou a s pouzitim u pacientov s nedostato¢nou dilaticiou zrenice. Vybor PRAC
dospel k zaveru, Ze pisomne informadcie o licku pre lieky obsahujuce lidokain/fenylefrin/tropikamid sa
maju zodpovedajucim sposobom zmenit’ a doplnit’.

Koordinac¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zéaklade vedeckych zaverov pre lidokainium-chlorid/fenylefrinium-chlorid/tropikamid je CMDh
toho ndzoru, ze pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujucich) lidokainium-
chlorid/fenylefrinium-chlorid/tropikamid 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 (maj1) 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 obsahujuce lidokainium-chlorid/fenylefrinium-chlorid/tropikamid, ktoré st v sti¢asnej dobe
registrované v Eurdpskej tinii, alebo st predmetom budticich schval'ovacich postupov v ramei EU.



Priloha II

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



Do prislusnych ¢asti informacii o liecku maja byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podc¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preéiacknuty)

Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku
Cast’ 4.4.
Ma sa pridat’ nasledujice upozornenie:

X sa neodporuca u 0s6b s plytkou prednou komorou alebo s anamnézou akatneho glaukému s tizkym
uhlom.

Pouzitie <nazov lieku> u pacientov s plytkou prednou komorou, anamnézou akiutneho
glaukomu s izkym uhlom a/alebo nedostato¢nou dilataciou zrenice, moze zvysit’ riziko iridokély
aj syndromu plavajucej duhovky.




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh z februara

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

11. aprila 2021

Vykonanie stanoviska
¢lenskymi $tatmi (predloZenie Ziadosti 0 zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

10. juna 2021
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