Bilag |

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for eendring af betingelserne for
markedsfaringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for roxithromycin blev
felgende videnskabelige konklusioner draget:

| en gennemgang af gjenrelaterede bivirkninger foretaget af en markedsfaringstilladelsesindehaver,
viste flere tilfeelde et tidsmaessigt sammenfald, som fglge af brugen af roxithromycin. Positiv
dechallenge blev ogsa observeret. | betragtning af, at gjenproblemer er kendt for andre makrolider
(azithromycin, erythromycin), blev PRAC enige om, at synsforstyrrelse og slgret syn skulle anfgres i
punkt 4.8 i produktresuméet med frekvensen “ikke kendt” og i det tilsvarende punkt i indleegssedlen. |
betragtning af indvirkningen af disse gjenproblemer pa evnen til at kare bil, blev PRAC ogsa enige
om, at en opdatering af punkt 4.7 i produktresuméet samt det tilsvarende punkt i indlaeegssedlen er
ngdvendig.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for &ndring af betingelserne for markedsfaringstilladelsen/-tilladelserne

Pa baggrund af de videnskabelige konklusioner for roxithromycin er CMDh af den opfattelse, at
benefit/risk-forholdet for det leegemiddel/de leegemidler, der indeholder roxithromycin, forbliver
uzndret under forudsatning af, at de foreslaede andringer indfares i produktinformationen.

CMDh er naet frem til, at markedsfaringstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-vurdering
bar endres. | det omfang andre leegemidler indeholdende roxithromycin allerede er godkendt eller
sgges godkendt i EU, anbefaler CMDh, at markedsfaringstilladelserne for dette lsegemiddel/disse
leegemidler a&ndres i overensstemmelse hermed.



Bilag Il

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



Produktresumé

Punkt 4.7
(...) Synsforstyrrelse og slgret syn kan pavirke patientens evne til at kgre bil eller betjene
maskiner (pkt. 4.8)

Punkt 4.8
Folgende bivirkninger bar tilfgjes under systemorganklasse @jne” med frekvensen ikke kendt:
Synsforstyrrelse, slgret syn

Indlaegsseddel
o Karsel og betjening af maskiner

(...) Synsforstyrrelse og slgret syn kan pavirke din evne til at kgre bil eller betjene maskiner.

e Mulige bivirkninger

Andre bivirkninger omfatter:
Synsforstyrrelse
Problemer med dit syn (slgret syn)




Bilag 111

Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgde september 2017

Oversattelser af bilagene for indstillingen 28/10/2017
fremsendes til de relevante nationale

myndigheder:

Indstillingen implementeres 27112/2017

i medlemsstaterne (indehaveren af
markedsfaringstilladelsen indsender
variationsansggning):




