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Vetenskapliga slutsatser och skél till &ndring av villkoren for godkannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for cefuroximnatrium (med undantag for intrakameral anvandning)
dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Allvarliga biverkningar i 6gonen (inklusive makulart 6dem, retinalt 6dem, nathinneavlossning, retinal
toxicitet, nedsatt syn, minskad synskérpa, dimsyn, hornhinnegrumling och hornhinneddem) har
rapporterats med ett tidsmassigt samband med intrakameral administrering utanfor indikation av
produkter innehallande cefuroximnatrium, vilka omfattas av denna procedur. Med tanke pa de
allvarliga riskerna i samband med fortsatt ovanstaende anvandning utanfor indikation, trots att det
finns tillgang till intrakameral formulering, konstaterade PRAC att produktresumén bor uppdateras for
att inkludera en varning i detta avseende. Inga motsvarande &ndringar i bipacksedeln anses vara
berattigade, eftersom dessa lakemedel endast har rapporterats anvandas intrakameralt pa patienter av
dgonlékare.

CMD(h) instdimmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att andra villkoren for godkadnnande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for {aktiv substans (aktiva substanser) fran EURD-listan}
anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller cefuroximnatrium
(med undantag for intrakameral anvandning) &r oférandrat under forutsattning att de féreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godk&nnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller cefuroximnatrium (med
undantag for intrakameral anvandning) for narvarande ar godkénda i EU eller genomgar framtida
godkannandefdrfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att berdrd medlemsstat och sékanden/
Innehavare av godkannande for forséljning tar hansyn till denna standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkanda lakemedlen)



<Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och

i fetstil, borttagen text genemstruken)>

Produktresumé
. Avsnitt 4.4

[En varning ska adderas enligt nedan]

Intrakameral anvandning och 6gonsjukdomar

<Fantasinamn> ar inte avsedd for intrakameral anvandning. Enskilda rapporter och fallserier
rorande allvarliga okuldra biverkningar har rapporterats efter ej godkand intrakameral
anvandning av cefuroximnatrium, taget fran injektionsflaskor godkénda for
intravends/intramuskuldar administrering. Dessa reaktioner omfattade makulart 6dem, retinalt
6dem, nathinneavlossning, retinal toxicitet, nedsatt syn, minskad synskarpa, dimsyn,
hornhinnegrumling och hornhinnedédem.
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

December CMDh meeting

Overforing av 6versittningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behdériga myndigheter:

27 Januari 2018

Medlemsstaternas implementering av
stéllningstagandet

(inlamning av andringen fran innehavaren av
godkannande for forséljning):

28 Mars 2018




