Priloha I

Védecké zavéry a zdiivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpec¢nosti (PSUR) lidokain/fenylefrin/tropikamid byly piijaty tyto védecké
Zavery:

S ohledem na dostupné udaje z hlaSenych ptipada iridokélu a hlaSenych pripadi syndromu vlajici
duhovky, povazuje vybor PRAC pficinnou souvislost za pfinejmensim odivodnénou. Ve vétSingé
ptipadl byly hlaSeny znamé rizikové faktory, soubézné onemocnéni nebo jiné faktory vysvétlujici
udalost. Byl vsak identifikovan model téchto rizikovych faktori; zda se, Ze souvisi s pouzitim u pacientt
s mélkou pfedni komorou a pouzitim u pacientl s nedostate¢nou dilataci zornice. Vybor PRAC dosp¢l
k zavéru, ze informace o ptipravku u ptipravkl obsahujicich lidokain/fenylefrin/ tropikamid maji byt
odpovidajicim zptisobem zménény.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zéklad¢ védeckych zavért tykajicich se lidokain/fenylefrin/tropikamid skupina CMDh zastava
stanovisko, ze pomér pfinosti a rizik 1é¢ivého ptipravku obsahujiciho / 1éCivych piipravka obsahujicich
lidokain/fenylefrin/tropikamid zlstava nezménény, a to pod podminkou, ze v informacich o pfipravku
budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci piipravkt zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dob¢ registrovany
dalsi 1écivé ptipravky s obsahem lidokain/fenylefrin/tropikamid nebo jsou takové ptipravky predmétem
budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zcastnéné clenské staty a
zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fadné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

J L4 ~

Zmény v informacich o pripravku pro léCivy pripravek registrovany / 1écivé piipravky
registrované na vnitrostatni drovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislu$nych bodu informaci o pripravku (novy text podtrzeny
a tucné, vymazany text preskrtauty)

Souhrn udaji o pripravku

Bod 4.4

Ma byt ptidano nasledujici varovani:

Pripravek X neni doporucen u pacienti s mélkou predni komorou nebo s anamnézou akutniho
zachvatu glaukomu s izkym thlem.

Pouziti pripravku <nazev pripravku> u pacientii s mélkou predni komorou, anamnézou

akutniho zachvatu glaukomu s izkvm uhlem a/nebo nedostate¢nou dilataci zornice, muze zvvsSit
riziko iridokély a syndromu vlajici duhovky.




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéru

Schvaleni zavéria skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v tnoru 2021

Clenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

Predani pielozenych ptiloh téchto zavéra 11/04/2021
pfislusnym narodnim organtim:
Implementace zavéru 10/06/2021
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