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Teaduslikud jareldused ja midgilubade tingimuste mutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise kontitedamisaruannet nadifloksatsiini perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldusgchjged.

Turuletulekujargse jarelevalve uuringus aruandldspeil kogutud andmete pd&hjal hinnati, et
kdrvaltoimete ,eriteem®, ,pdletustunne manustamistd ja ,I66ve” esinemissageduse kategooriaks
on ,harv" (vastavalt 47, 36 ja 27 juhtu) ja kOnaathe ,urtikaaria“ esinemissageduse kategooriaks
»-aeg-ajalt” (20 juhtu). Uuring hdlmas kokku 19 9d&tsienti.

Seetfttu, arvestades perioodilis(t)es ohutusarsdraimetes) esitatud andmeid, leidis ravimiohutuse
riskinindamise komitee, et nadifloksatsiini sisala@ ravimite ravimiteabesse tehtud muudatused olid
digustatud.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsés¢ieritud menetluste koordineerimisrihm ndustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslikel@ustega.

Madgiloa (muugilubade) tingimuste muutmise alused

Nadifloksatsiini kohta tehtud teaduslike jareldysiéjal on inimravimite vastastikuse tunnustamase |
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihrarausel, et nadifloksatsiini sisaldava(te)
ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks r&vimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsés¢eritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusamibimdiamises kasitletavate ravimite mutgiluba
(muugilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on gaeéljastatud voi kavas edaspidi valjastada
mutgilube ka teistele nadifloksatsiini sisaldavatalvimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetlustedkoeerimisrihm ka nende muugilube vastavalt
muuta.



Illisa

Muudatused liikmesriikides midgiluba omava(te) ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastes I6ikudess€uus teksalla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekstlabi-kripsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote

J Loik 4.8

[Lisada kérvaltoimed ,pbletustunne manustamiskohal" ja ,166ve" esinemissagedusega ,, aeg-ajalt".

Muuta kérvaltoime ,eriiteem" esinemissageduseks ,aeg-ajalt".
Muuta kérvaltoime ,urtikaaria™ esinemissageduseks ,harv".]

[...]

Organsisteemi klass

Esinemissagedus

Korvaltoimed

Naha ja nahaaluskoe Sage
kahjustused
Aeg-ajalt Paapulid, kuiv nahk,
kontaktdermatiit, nahaarritus,
kuumatunne nahal, eriiteem,
166ve
Harv Urtikaaria
Uldised haired ja Aeg-ajalt Pdletustunne manustamiskohal

manustamiskoha reaktsioonid

Turuletulekujargselt kogutud andmed:

Uksikjuhud: eriteem—urtikaariaja naha hiipopigmentatsioon.

[..]

Pakendi infoleht

4. Voimalikud korvaltoimed

[Lisada kérvaltoimed ,pbletustunne manustamiskohal" ja ,nahal66ve" esinemissagedusega , aeg-
ajalt". Muuta korvaltoime ,punetus" esinemissageduseks ,aeg-ajalt".

Muuta kérvaltoime ,urtikaaria" esinemissageduseks ,harv".]

[..]

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (voivad esineda kuni iihel inimesel 100-st):

[...]
= Punetus
- Nahalbddve

- Poletustunne manustamiskohal




Harva esinevad korvaltoimed (voivad esineda kuni iihel inimesel 1000-st):

- Urtikaaria

Turuletulekujargselt kogutud andmed:

Uksikjuhud: eriteem;—urtikaariaja naha hiipopigmentatsioon.
[...]



Il lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma seisukoha vastuvétmine:koordineerimisriihma koosolek jaanuaris 2017

Seisukoha lisade tlgete edastamine 11.03.2017
likmesriikide padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmestriikides 10.05.2017
(mudgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):




