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Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren fér godkannande for férsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sékerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for cefuroximnatrium (for intrakameral anvandning) dras foljande
vetenskapliga slutsatser:

Baserat pa granskningen av litteratur och data fran sakerhetsdatabaser anser PRAC att ett
orsakssamband mellan cefuroximnatrium (for intrakameral administrering) och makulatdem inte kan
uteslutas och rekommenderar déarfor en uppdatering av produktinformationen genom tilldgg av denna
biverkning med ingen kénd frekvens.

Vidare beddmde PRAC, baserat pa fallrapporter om felmedicinering dar fel 16sning anvants vid
beredning av lakemedlet, att en uppdatering av avsnitt 4.2 i produktresumén kravs med ytterligare en
paminnelse och att 16sning som ska anvands vid beredning ska anges pa ytterforpackningen.

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

Skal att andra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for cefuroximnatrium (for intrakameral anvandning) anser
CMD(h) att nytta-riskforhallandet for lakemedlet (lakemedlen) som innehaller cefuroximnatrium (for
intrakameral anvandning) ar oférandrat under forutséttning att de foreslagna andringarna gors i
produktinformationen.

CMD(h) anser att godkénnandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller cefuroximnatrium (for
intrakameral anvandning) for narvarande ar godkanda i EU eller genomgar framtida
godkannandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att berérd medlemsstat och sékanden/
Innehavare av godkannande for forsaljning tar hansyn till denna standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkéanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken
och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé

Avsnitt 4.2

Administreringssatt

Efter beredning skall X administreras som intraokulér injektion i 6gats framre kammare
(intrakameral anvandning), av en 6gonkirurg under rekommenderade aseptiska férhallanden vid
kataraktoperation. Endast natriumklorid 9 mg/ml (0,9%0) injektionsvétska, 16sning far
anvéandas vid beredning av X (se avsnitt 6.6).

Avsnitt 4.8

Ingen kand frekvens: Makuladédem

Bipacksedel

Avsnitt 4

Har rapporterats: Makuladdem (suddig eller vagig syn nira eller i mitten av ditt synfalt)

Markning
UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTERFORPACKNINGEN
{KARTONG}

Efter beredning med 5 ml patriumklorid 9 mg/ml (0,9%0), innehaller 0,1 ml 16sning 1 mg
cefuroxim.
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

30 januari 2019 CMD(h)-mote

Overforing av 6versittningarna av
stéllningstagandets bilagor till nationella
behdriga myndigheter:

17 mars 2019

Medlemsstaternas implementering av
stéllningstagandet

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

15 maj 2019




