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Vetenskapliga slutsatser och skiil till indring av villkoren for godkiinnande for forsiljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hénsyn till utredningsrapporten frdn kommittén for sékerhetsévervakning och riskbeddmning av
lakemedel (PRAC) gillande de periodiska sdkerhetsrapporterna (PSUR) for
lidokainhydroklorid/fenylefrinhydroklorid/tropikamid dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgidngliga data fran rapporterade fall av iridocele och floppy iris-syndrom, anser PRAC
att det finns rimliga skél att anta att ett kausalt samband atminstone dr en mojlighet. I de flesta fall
rapporterades kénda riskfaktorer, samtidigt forekommande sjukdom eller andra faktorer som kunde
forklara incidenten. Ett mdnster identifierades dock hos riskfaktorerna: De forefaller vara kopplade till
anviandning hos patienter med grund frimre kammare och hos patienter med otillrdcklig pupillutvidgning.
PRAC drog slutsatsen att produktinformationen for produkter som innehaller
lidokain/fenylefrin/tropikamid bor dndras for att avspegla detta.

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

Skil att dndra villkoren for godkinnande for forséiljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for lidokainhydroklorid/fenylefrinhydroklorid/tropikamid anser
CMD(h) att nytta—riskférhallandet for lakemedlet (1akemedlen) som innehaller
lidokainhydroklorid/fenylefrinhydroklorid/tropikamid &r ofordndrat under forutsittning att de foreslagna
dndringarna gors 1 produktinformationen.

CMD(h) anser att godkédnnandena for forsiljning av produkter som omfattas av denna PSUR-bedémning
ska dndras. I den mén ytterligare likemedel som innehaller
lidokainhydroklorid/fenylefrinhydroklorid/tropikamid for nérvarande ar godkénda i EU eller genomgar
framtida godkdnnandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att berdrd medlemsstat och
sokande/innehavare av godkidnnande for forséljning tar hénsyn till denna standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkinda likemedlet (de nationellt godkinda
likemedlen)



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

fetstil, borttagen text genomstruken)

Produktresumé

Avsnitt 4.4
En varning ska laggas till enligt f6ljande:

<Produktnamn > rekommenderas inte till patienter med grund fraimre kammare eller till patienter med akut
trangvinkelglaukom i anamnesen.

Anvindning av <produktnamn> hos patienter med grund frimre kammare, tidigare akut
trangvinkelglaukom och/eller otillricklig pupillutvidgning kan 6ka risken for bade prolaps av iris
(iridocele) och floppy iris-svndrom.




Bilaga 111

Tidtabell for implementering av detta stéillningstagande



Tidtabell for implementering av detta stillningstagande

Antagande av CMDh:s stillningstagande:

Februari CMD(h)-méte

Overforing av dversittningarna av
stdllningstagandets bilagor till nationella behdriga
myndigheter:

11 april 2021

Medlemsstaternas implementering av
stdllningstagandet (inldmning av dndringen fran
innehavaren av godkidnnandet for forsiljning):

10 juni 2021




