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Teaduslikud jareldused ja mutgilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet roksitromiitsiini perioodilise
ohutusaruande (perioodiliste ohutusaruannete) kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Miiugiloa hoidja tlevaates silmakahjustuse juhtude kohta olid mitmed juhud sobivas ajalises seoses
roksitromitsiini manustamisega; samuti on tdheldatud kérvalndhu taandumist parast ravimi
manustamise I8petamist. Arvestades teadaolevaid ndgemisega seotud kdrvaltoimeid seoses teiste
makroliidide kasutamisega (asitromutsiin, eriitromitsiin), otsustas ravimohutuse riskihindamise
komitee, et ndgemiskahjustus ja hdgune ndgemine tuleb loetleda esinemissagedusega ,,teadmata“
ravimi omaduste kokkuvdtte 18igus 4.8 ja pakendi infolehe vastavas osas. Arvestades nende
silmakahjustuste mdju autojuhtimise vBimele, otsustas ravimiohutuse riskihindamise komitee samuti,
et ravimi omaduste kokkuvétte I8iku 4.7 ja pakendi infolehe vastavat 18iku peab kaasajastama.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm néustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Midgiloa (muadgilubade) tingimuste muutmise alused

Roksitromiitsiini kohta tehtud teaduslike jarelduste p6hjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise
ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et roksitromditsiini sisaldava(te)
ravimi(te) kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse soovitatud muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises késitletavate ravimite mudigiluba
(mudgilube) tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu valjastatud vdi kavas edaspidi véljastada
muugilube ka teistele roksitromutsiini sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm ka nende mudgilube vastavalt
muuta.



Il lisa

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



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 16ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst labi-kritpsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvdte

o Loik 4.7

(...) ndgemiskahjustus ja hdgune ndgemine vBivad mdjutada patsiendi vBimet juhtida autot vi
kasitseda masinaid (vt 10ik 4.8)

. LOik 4.8

Kdorvaltoimete kokkuvdtte tabeli ossa ,,Silma kahjustused* tuleb lisada jargmised korvaltoimed
sagedusméératlusega ,,teadmata“:

Nagemiskahjustus, hdgune nagemine

Pakendi infoleht
. Autojuhtimine ja masinate k&sitsemine

(...) ndgemiskahjustus ja hdgune ndgemine vBivad mdjutada patsiendi vBimet juhtida autot vi
kasitseda masinaid

. Voimalikud korvaltoimed
Teised korvaltoimed on muuhulgas:

Nagemiskahjustus

Nagemisprobleemid (hdgune ndgemine)
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Mudgilubade tingimused



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrithma seisukoha vastuvgtmine: koordineerimisrithma koosolek septembris 2017
Seisukoha lisade tdlgete edastamine 28. oktoober 2017

liikmesriikide p&devatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmesriikides 27. detsember 2017
(madgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):
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Tieteelliset paatelmat ja perusteet myyntiluvan (-lupien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paatelmét

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) on tehnyt
roksitromysiinid koskevista maérdaikaisista turvallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset paatelmat ovat
seuraavat:

Myyntiluvan haltijan haltijan tekemé&ssa silmiin liittyvien haittatapahtumien tarkastelussa todettiin useita
tapauksia, joissa tapahtuma ilmeni ajallisesti yhteensopivasti roksitromysiinin k&yton jalkeen. Ladkkeen
kayton lopettamisen jalkeen havaittiin myds oireiden haviamistd. Ottaen huomioon muiden makrolidien
(atsitromysiinin ja erytromysiinin) kayton yhteydessa tunnetut silmiin liittyvét tapahtumat PRAC oli yhta
mieltd, ettd nddn heikkeneminen ja nddn hdméartyminen on lisattdva valmisteyhteenvedon kohdan 4.8
luetteloon esiintymistiheydelld "tuntematon” ja vastaavaan kohtaan pakkausselosteessa. Ottaen huomioon
néiden silmiin liittyvien hairididen vaikutuksen ajokykyyn PRAC oli my6s yhta mielta siitd, ettd
valmisteyhteenvedon kohta 4.7 ja vastaava kohta pakkausselosteessa on tarpeen péivittaa.

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (CMDh) on yht& mieltd PRAC:n tekemien
paatelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusteet

Roksitromysiinid koskevien tieteellisten péaatelmien perusteella CMDh katsoo, ettd roksitromysiinié
sisaltdvien laékevalmisteiden hyoty-haittatasapaino on muuttumaton, mikali valmistetietoja muutetaan
ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, ettd tdmdn yksittdisen madraaikaisen turvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
la&kevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Siltd osin kuin EU:ssa on talla hetkell& hyvéksytty muitakin
roksitromysiinia sisaltavia ladkevalmisteita tai jos niitd kasitelladn tulevissa hyvaksymismenettelyissa
EU:ssa, CMDh suosittelee muuttamaan niidenkin myyntilupia vastaavasti.
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Kansallisesti hyvaksyttyjen ladkkeiden valmistetietoja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtavat muutokset (uusi teksti on alleviivattu ja lihavoitu,

poistettu teksti on yiviivatty)

Valmisteyhteenveto
o Kohta4.7

(...) Naon heikkeneminen ja nddn hamartyminen saattavat vaikuttaa potilaan ajokykyyn ja
koneiden kayttokykyyn (kohta 4.8)

. Kohta 4.8
Seuraavat haittavaikutukset on lisattavé elinjarjestelmaén "Silmat" esiintymistiheydelld "tuntematon™:

Naon heikkeneminen, ndén hamartyminen

Pakkausseloste
e Ajaminen ja koneiden kaytto

(...) Naon heikkeneminen ja nadn hamartyminen saattavat vaikuttaa potilaan ajokykyyn ja
koneiden kayttokykyyn.

. Mahdolliset haittavaikutukset
Muita haittavaikutuksia ovat:

Naon heikkeneminen

Nakokykyyn liittyvéat vaikeudet (nadn hamartyminen)
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Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen:

CMDh:n kokous syyskuu 2017

(myyntiluvan haltijan on toimitettava
muutoshakemus):

Lausunnon liitteiden kaannosten toimittaminen 28.10.2017
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:
Lausunnon taytantdédnpano jasenvaltioissa 27.12.2017




