Anexo |

Conclusiones cientificas y motivos para la modificadn de las condiciones de la(s)
autorizacién(es) de comercializaciéon



Conclusiones cientificas

Teniendo en cuenta lo dispuesto en el Informe @gduaeion del Comité para la Evaluacion de
Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC) sobre los més periodicos de seguridad (IPS) para
nadifloxacino, las conclusiones cientificas sorsigsientes:

Teniendo en cuenta los datos de farmacovigilammsagmercializacién obtenidos durante el periodo
de referencia, para las reacciones adversas deatijuemazon en el sitio de aplicacion, erupcion y
urticaria las frecuencias se han estimado en “frecoentes” para eritema, quemazoén en el sitio de
aplicacién y erupcion (47, 36 y 27 casos, respagtente) y “raras” para urticaria (20 casos). El
estudio incluyé a un total de 19.918 pacientes.

Por lo tanto, en vista de los datos presentadissdRS revisados, el PRAC consideré que los
cambios en la informacién del producto de los nadiEntos que contienen nadifloxacino, estaban
justificados.

El CMDh esta de acuerdo con las conclusiones @imagidel PRAC.

Motivos para la modificacion de las condiciones da(s) autorizacién(es) de comercializacion

De acuerdo con las conclusiones cientificas pattdlogacino, el CMDh considera que el balance
beneficio-riesgo del medicamento o medicamentosqugene(n) nadifloxacino no se modifica
sujeto a los cambios propuestos en la informacgébpibducto.

El CMDh concluye que se debe(n) modificar la aatmion/las autorizaciones de comercializacion de
los medicamentos en el ambito de la evaluaciéralohéceste IPS. Por lo que se refiere a otros
medicamentos que contienen nadifloxacino y quenesttualmente autorizados en la UE o vayan a
ser objeto de futuros procedimientos de autorizeeidla UE, el CMDh recomienda que las
correspondientes autorizaciones de comercializagdnodifiguen en consecuencia.
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Modificaciones de la informacion del producto pareel los medicamento(s) autorizado(s) por
procedimiento nacional



Modificaciones que se deben incluir en las seccianeelevantes de la Informacion del producto
(texto nuevasubrayado y en negrita texto eliminade-tachadeo-atravesado-con-barra)

Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas d&loducto

. Seccion 4.8

[Se deben afadir las reacciones adversas quemazréhgtio de aplicacion y erupcion con
frecuencia “poco frecuentes”. La frecuencia de éaccion adversa eritema se debe cambiar a “poco
frecuentes”. La frecuencia de la reaccidn adverdicaria se debe cambiar a “raras”.]

[...]

Clasificacion de 6rganos del | Frecuencia Reacciones adversas
sistema
Trastornos de la piel y del tejidoFrecuentes

subcutaneo

Poco frecuentes

Pépulas, sequedad de piel,
dermatitis de contacto, irritacio
de la piel, calor en la piel,
eritema, erupcion

>

Raras

Urticaria

Trastornos generales y
alteraciones en el lugar de
administracion

Poco frecuentes

Quemazobn en el sitio de
aplicacion

Datos poscomercializacion:

Casos aislados—eritema;-ttticaria e hipopigmeditaciitanea.

[..]

Prospecto

4. Posibles efectos adversos

[Se deben afiadir las reacciones adversas quemazéhsitio de aplicacion y sarpullido con
frecuencia “poco frecuentes”. La frecuencia delotfeadverso enrojecimiento se debe cambiar a
“poco frecuentes”. La frecuencia del efecto adveusticaria se debe cambiar a “raros”.]

[..]

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectarstea 1 de cada 100 personas):

[..]

- Enrojecimiento

- Sarpullido

- Quemazon en el sitio de aplicacion




Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 deda 1000 personas):

- Urticaria

Datos poscomercializacion:
Casos aislados—eritema;-ttticaria e hipopigmeditaciitanea.

[..]
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Calendario para la implementacion de este dictamen



Calendario para la implementacién de este dictamen

Adopcion del dictamen del CMDh: Reunion del CMDh de enero de 2017
Envio a las Autoridades Nacionales 11/03/2017

Competentes de las traducciones de los anexos

del dictamen:

Implementacion del dictamen 10/05/2017

por los Estados Miembros (presentacion de Ig

variacion por parte del Titular de la Autorizacipn

de Comercializacion):




