Anhang |

Wissenschaftliche Schlussfolgerungen und Griinde figie Anderung der Bedingungen der
Genehmigung(en) fur das Inverkehrbringen



Wissenschaftliche Schlussfolgerungen

Unter Berlicksichtigung des PRAC-Beurteilungsbesi@dum PSUR/zu den PSURs fiir Nadifloxacin
wurden folgende wissenschaftlichen Schlussfolgezargezogen:

Anhand der Daten einer wahrend des Berichtszeisalurchgefiihrten Anwendungsbeobachtung
wurden die Haufigkeitskategorien zu den NebenwigamErythem, Brennen an der
Anwendungsstelle, Hautausschlag und Urtikaria eleggntlich fur Erythem, Brennen an der
Anwendungsstelle und Hautausschlag (47, 36 bzvrd@) und als selten fur Urtikaria (20 Falle)
eingeschatzt. Die Anwendungsbeobachtung umfassgesamt 19.918 Patienten.

Daher hielt der PRAC in Anbetracht der in dem/deerfiriften PSUR(s) vorgelegten Daten die
Anderungen der Produktinformationen von Arzneirhitteie Nadifloxacin enthalten, fur
gerechtfertigt.

Die CMDh stimmt den wissenschaftlichen Schlussfalggen des PRAC zu.

Griinde fir die Anderung der Bedingungen der Genehngjung(en) fur das Inverkehrbringen

Die CMDh ist auf der Grundlage der wissenschafdiicbchlussfolgerungen fir Nadifloxacin der
Auffassung, dass das Nutzen-Risiko-Verhdltnis demdéimittels/der Arzneimittel, das/die
Nadifloxacin enthalt/enthalten, vorbehaltlich dergeschlagenen Anderungen der
Produktinformationen, unverandert ist.

Die CMDh nimmt die Position ein, dass die Genehmigfan) fir das Inverkehrbringen der
Arzneimittel, die Gegenstand dieses PSUR-Beweruterfghrens (PSUSA) sind, geandert werden
soll(en). Sofern weitere Arzneimittel, die Nadifémin enthalten, derzeit in der EU zugelassen sind
oder kinftigen Zulassungsverfahren in der EU uieigeh, empfiehlt die CMDh diese
Genehmigungen fir das Inverkehrbringen entsprecherishdern.



Anhang Il

Anderungen der Produktinformation des/der nationalzugelassenen Arzneimittel(s)



In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformdion aufzunehmende Anderunger(neuer
Text istunterstrichen und fett, geldschter Text ist-durehgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

. Abschnitt 4.8

[Die Nebenwirkungen ,Brennen an der Anwendungsstelle" und ,,Hautausschlag" sollten bei
Hé&ufigkeit unter ,,Gelegentlich™ hinzugefiigt werden.

Die Héufigkeit der Nebenwirkung ,Erythem" sollte in ,Gelegentlich" abgeédndert werden.
Die Héaufigkeit der Nebenwirkung ,,Urtikaria" sollte in ,Selten™ abgeédndert werden. ]

[..]

Systemorganklasse Haufigkeit Nebenwirkungen

Erkrankungen der Haut und Haufig
des Unterhautzellgewebes

Gelegentlich Papeln, trockene Haut,
Kontaktdermatitis,
Hautreizung, Warmegefihl,
Erythem, Hautausschlag

Selten Urtikaria
Allgemeine Erkrankungen und Gelegentlich Brennen an der
Beschwerden am Anwendungsstelle

Verabreichungsort

Daten nach Markteinfiihrung:
Vereinzelte Berichte: Erythem;Urtikariaund verminderte Pigmentierung der Haut.

[...]

Packungsbeilage
4. Mégliche Nebenwirkungen

[Die Nebenwirkungen ,Brennen an der Anwendungsstelle" und ,Hautausschlag" sollten bei
Hé&ufigkeit unter ,,Gelegentlich™ hinzugefiigt werden.

Die Héufigkeit der Nebenwirkung ,Rétung" sollte in ,Gelegentlich" abgedndert werden.

Die Héufigkeit der Nebenwirkung ,Urtikaria" sollte in ,Selten"™ abgedndert werden.]

[...]

Gelegentliche Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 100 Personen betreffen):

[...]

- Rotung der Haut

- Hautausschlag




- Brennen an der Anwendungsstelle

Seltene Nebenwirkungen (kdnnen bis zu 1 von 1000 Personen betreffen):

- Nesselsucht (Urtikaria)

Daten nach Markteinflihrung:
Vereinzelte Berichte: Erythem;Urtikariaund verminderte Pigmentierung der Haut.

[..]
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Zeitplan fur die Umsetzung dieser Stellungnahme



Zeitplan fur die Umsetzung dieser Stellungnahme

Annahme der Stellungnahme der CMDh: Sitzung der CMDh im Januar 2017

Ubermittlung der Ubersetzungen der Anhange 11. Marz 2017
der Stellungnahme an die zustandigen nationalen
Behdrden:

Umsetzung der Stellungnahme 10. Mai 2017
durch die Mitgliedstaaten (Einreichung der
Anderung durch den Inhaber der Genehmigung
fur das Inverkehrbringen):




