Anexo |

Conclusiones cientificas y motivos para la modificacion de las condiciones de la(s)
autorizacion(es) de comercializacion



Conclusiones cientificas

Teniendo en cuenta lo dispuesto en el Informe de Evaluacién del Comité para la Evaluacion de
Riesgos en Farmacovigilancia (PRAC) sobre los informes periodicos de seguridad (IPS) para
roxitromicina, las conclusiones cientificas son las siguientes:

En una revision de los Titulares de la Autorizacion de Comercializacion (TACs) de acontecimientos
de trastornos oculares, varios casos presentaron una cronologia compatible tras el uso de
roxitromicina; se ha observado también retirada positiva. Teniendo en cuenta que los acontecimientos
oculares son conocidos para otros macroélidos (azitromicina, eritromicina), el PRAC acordé que la
alteracion visual y vision borrosa deben aparecer en el apartado 4.8 de la Ficha Técnica con frecuencia
" no conocida" y en el apartado correspondiente del prospecto. Teniendo en cuenta el impacto de estos
trastornos oculares en la capacidad para conducir, el PRAC también acordd que es necesaria una
actualizacion de la seccién 4.7 de la Ficha Técnica y del parrafo relacionado en el prospecto.

El CMDh esta de acuerdo con las conclusiones cientificas del PRAC.

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

De acuerdo con las conclusiones cientificas para roxitromicina, el CMDh considera que el balance
beneficio-riesgo del medicamento o medicamentos que contiene(n) roxitromicina, no se modifica
sujeto a los cambios propuestos en la informacién del producto.

El CMDh concluye que se debe(n) modificar la autorizacion/las autorizaciones de comercializacion de
los medicamentos en el &mbito de la evaluacion tnica de este IPS. Por lo que se refiere a otros
medicamentos que contienen roxitromicina y que estan actualmente autorizados en la UE o vayan a
ser objeto de futuros procedimientos de autorizacién en la UE, el CMDh recomienda que las
correspondientes autorizaciones de comercializacion se modifiquen en consecuencia.



Anexo |1

Modificaciones de la informacion del producto para el los medicamento(s) autorizado(s) por
procedimiento nacional



<Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacion del producto
(texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachade-atravesade-con-barra>

Ficha Técnica o Resumen de las Caracteristicas del Producto

o 47 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

(....) alteracién visual v la visién borrosa, pueden afectar a la capacidad del paciente
para conducir v utilizar maquinaria (ver seccion 4.8)

e 48 Reacciones adversas

Las siguientes reaciones adversas se deben afiadir bajo el “Trastornos oculares” con frecuencia no
conocida:

Alteracion visual, vision borrosa

Prospecto
e Conduccidn y uso de maquinas

(....) alteracion visual y la vision borrosa, pueden afectar a la capacidad del paciente para
conducir vy utilizar maquinaria

e Posibles efectos adversos

Otros efectos adversos incluyen:

Alteracién visual

Problemas con la vista (vision borrosa).
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Calendario para la implementacidn de este dictamen



Calendario para la implementacidn de este dictamen

Adopcién del dictamen del CMDh:

Reunion del CMDh de septiembre 2017

Envio a las Autoridades Nacionales
Competentes de las traducciones de los anexos
del dictamen:

28 octubre 2017

Implementacién del dictamen

por los Estados Miembros (presentacion de la
variacion por parte del Titular de la Autorizacién
de Comercializacion):

27 diciembre 2017




