Bilag |

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for aerrthg af betingelserne for
markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport @0R'en/PSUR'erne for nadifloxacin blev
falgende videnskabelige konklusioner draget:

Ud fra data, der er indsamlet i et overvagningsstatter markedsfaring og i rapporteringsperioden,
er hyppighedskategorierne for bivirkningerne erytbreenden pa administrationsstedet, udsleet og
urticaria estimeret som ikke almindelige for erytdamm@enden pa administrationsstedet og udsleet
(henholdsvis 47, 36 og 27 tilfeelde) og sjeeldneaufticaria (20 tilfeelde). Studiet omfattede i alt918
patienter.

| lyset af dataene i de(n) reviderede PSUR(er) eBRAC, at sendringer i produktinformationen
vedrgrende laegemidler med nadifloxacin var bewttig

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusso.

Begrundelser for aendring af betingelserne for markdsfaringstilladelsen/-tilladelserne

Pa baggrund af de videnskabelige konklusioner dolifloxacin er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for det leegemiddel/de leegiier, der indeholder nadifloxacin, forbliver
ueendret under forudseetning af, at de foreslaeddrsgedindfgres i produktinformationen.

CMDh er naet frem til, at markedsfgringstilladelstitadelserne omfattet af denne PSUR-vurdering
bgr sendres. | det omfang andre leegemidler indehdédeadifloxacin allerede er godkendt eller sgges
godkendt i EU, anbefaler CMDh, at markedsfarinigatélserne for dette laeegemiddel/disse lsegemidler
a&ndres i overensstemmelse hermed.



Bilag Il

AEndringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte laeegemiddel/leegemidler



AEndringer, der skal indfgres i de relevante punkter produktresumeet (ny tekst med
understregning og fed skrift, slettet tekst med-gennemstregning)

Produktresumé

. Punkt 4.8

[Bivirkningerne breenden pa administrationsstedetidgleet skal tilfgjes med hyppigheden ikke
almindelig. Hyppigheden af bivirkningen erytem slealdres til ikke almindelig.
Hyppigheden af bivirkningen urticaria skal eendriésjeelden.]

[..]

Systemorganklasse Hyppighed Bivirkninger
Hud og subkutane veev Almindelig
Ikke almindelig Papler, tar hud,

kontaktdermatitis, hudirritation,
varm i hudengerytem, udslaet

Sjeelden Urticaria
Almene symptomer og Ikke almindelig Breenden pa
reaktioner pa administrationsstedet

administrationsstedet

Data efter markedsfaring:

Isolerede rapporter—erthemaurticaria og hypogigtering af huden.
[...]

Indleegsseddel

4. Bivirkninger

[Bivirkningerne breenden pa& administrationsstedehadudsleet skal tilfgjes med hyppigheden ikke
almindelig. Hyppigheden af bivirkningen regdme skaldres til ikke almindelig.
Hyppigheden af bivirkningen urticaria skal eendrésjtelden.]

[..]

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 100 patienter):

[...]
- Rgdme
- Hududsleet

- Braenden pa administrationsstedet



Sjzeldne bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af1.000 patienter):

- Neeldefeber (urticaria)

Data efter markedsfaring:
Isolerede rapporter—erythema;-urticaria og hvieétgr pa huden (hypopigmentering).

[..]



Bilag Ill

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgde januar 2017

Oversaettelser af bilagene for indstillingen
fremsendes til de relevante nationale
myndigheder:

11. marts 2017

Indstillingen implementeres

i medlemsstaterne (indehaveren af
markedsfaringstilladelsen indsender
variationsansggning):

10. maj 2017




