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Védecké za¥ry a zdavodnéni zmény v registraci



Védecké za¥ry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajécpravidels aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezp®sti (PSUR) pro nadifloxacin bylyiaty tyto vwdecké zagry:

Na zaklad udaji sledovaci studie po uvedertigravku na trh provedené&liem obdobi zasilani
hlaSeni byly kategorigetnosti pro nezadoucéiaky erytém, paleni v mistaplikace, vyrazka a
koprivka odhadem weny jako méa ¢asté u erytému, péleni v mistplikace a vyrazky (v daném
poradi 47, 36 a 27ifpadi) a vzacné u kajvky (20 pipadi). Studie zahrnovala celkem 19 918
pacient.

Proto, vzhledem k Ud&n uvedenym v posouzenych zpravach PSUR, vybor P&ssQdil, Ze jsou
nutné zndny v informacich o fipravku pro léivé pripravky obsahujici nadifloxacin.

Skupina CMDh souhlasi €geckymi za¥ry vyboru PRAC.

Zdavodnéni zmény v registraci

Na zaklad védeckych zasra tykajicich se nadifloxacinu skupina CMDh zastéaievisko, Ze

porer piinodi a rizik I&€ivého gipravku obsahujiciho / ¢évych piipravki obsahujicich nadifloxacin
zistava nezinény, a to pod podminkou, Ze v informacichi@ppavku budou provedeny navrhované
zmeny.

Skupina CMDh dosfla ke stanovisku, Ze je nezbytnaé&ma v registraci fipravki zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem kit@av EU jsou v s@asné dob
registrovany dalSi iéveé pripravky s obsahem nadifloxacinu, nebo jsou takdiygravky gednttem
budoucich registemichtizeni v EU, doportuje skupina CMDh wthto registraci odpovidajici
zmenu.
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Zmeény v informacich o pripravku pro Ié¢ivy pFipravek registrovany / I&ivé piripravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZzeny do grislusnych bodi informaci o pFipravku (novy textpodtrzeny
a tuéné, vymazany textigskrtnuty)

Souhrn Udaji o pFipravku
. Bod 4.8

[Nezadouci ginky paleni v migtaplikace a vyrazka maji bytigany scetnosti mé#casté.Cetnost
nezadoucihodinku erytém ma byt zZiména na méd caste.
Cetnost nezadoucihaitku kogivka ma byt zenena na vzacné.]

[...]

Ttida organovych systéim Cetnost NeZadoucicinky
Poruchy kiZe a podkoZni tkén | Casté
Mérg ¢asté Papuly, suchdke, kontaktni

dermatitida, podrazuhi kize,
tepla Kize,erytém, vyrézka

Vzacné Kopfrivka

Celkové poruchy a reakce v | Méné &asté Paleni v mist aplikace
misg aplikace

Udaje po uvedenitfpravku na trh:
Ojedirela hlaSeni-erytemképrka—a hypopigmentaceike.
[...]

Pribalova informace
4. Mozné nezadouciiinky
[NeZadouci dinky paleni v migtaplikace a koZni vyrazka maji byigany scetnosti mé#icaste.

Cetnost nezadouciha@iku zrudnuti ma byt zinena na més casté.
Cetnost nezadoucih@iaku kopivka ma byt z@néna na vzacné.]

[...]

Méné ¢asté nezadouci €&inky (mohou se vyskytnout u az 1 ze 100 osob):

[...]

- Zarudnuti kuze

- Kozni vyrazka

- Péleni v mistaplikace

Vzacné nezéadouci &inky (mohou se vyskytnout u az 1 z 1000 osob):

- Koprivka

Udaje po uvedeniifpravku na trh:
Ojedirgla hlaSeni-erytemképrka—a hypopigmentaceike.

[..]
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Harmonogram pro implementaci zawr a



Harmonogram pro implementaci zawr a

Schvaleni z&ra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v lednu 2017

Predani peloZzenych filoh téchto za¥ra
prislusnym narodnim orgéam:

11. Kezna 2017

Implementace zé&vi
¢lenskymi staty (fedloZeni zrény drzitelem
rozhodnuti o registraci):

10. kwtna 2017




