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Tieteelliset paatelmaét ja perusteet myyntiluvan (dipien) ehtojen muuttamiselle



Tieteelliset paatelmat

Ottaen huomioon arviointiraportin, jonka laaketdiigsauden riskinarviointikomitea (PRAC) on
tehnyt nadifloksasiinia koskevista maaraaikaigistaallisuusraporteista (PSUR), tieteelliset
paatelmat ovat seuraavat:

Raportointikauden aikana suoritetusta myyntiinyliikeisestéa seurantatutkimuksesta saatujen
tietojen perusteella tiettyjen haittavaikutustemittain punoituksen, antokohdan polttelun, ihottum
ja nokkosihottuman, yleisyysluokitukseksi on aritidimelko harvinainen” punoituksen (47 tapausta),
antokohdan polttelun (36 tapausta) ja ihottumaau&pessa (27 tapausta) ja "harvinainen”
nokkosihottuman tapauksessa (20 tapausta). Tutliemrkosallistui yhteensa 19 918 potilasta.

Ottaen huomioon tarkastelluissa maaraaikaisissaltisuuskatsauksissa esitetyt tiedot PRAC katsoi
siten, ettd nadifloksasiinia sisaltavien ladkevateiden valmistetietojen muutokset olivat perusjalt

Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinoihtind (CMDh) on yhta mieltda PRAC:n tekemien
paatelmien kanssa.

Myyntilupien ehtojen muuttamista puoltavat perusted

Nadifloksasiinia koskevien tieteellisten paatelmpenusteella CMDh katsoo, etté nadifloksasiinia
siséltavien ladkevalmisteiden hyoty-haittatasapamenuuttumaton, mikali valmistetietoja muutetaan
ehdotetulla tavalla.

CMDh:n kanta on, etta taman yksittaisen maaraaskaisrvallisuuskatsauksen piiriin kuuluvien
ladkevalmisteiden myyntilupia on muutettava. Sisén kuin EU:ssa on téalla hetkella hyvaksytty
muitakin nadifloksasiinia sisdltavia ladkevalmitstdai jos niita kasitellaan tulevissa
hyvaksymismenettelyissa EU:ssa, CMDh suosittelegtt@maan niidenkin myyntilupia vastaavasti.
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Kansallisesti hyvaksyttyjen ladkkeiden valmistetiedja koskevat muutokset



Valmistetietojen asianmukaisiin kohtiin tehtavat muwitokset (uusi teksti oralleviivattu ja
lihavoitu, poistettu teksti on-yiviivattu)

Valmisteyhteenveto

. Kohta 4.8

[Haittavaikutuksiksi pitaa lisatd antokohdan polttga ihottuma, ja niiden yleisyydeksi pitaa
maarittad "melko harvinainen”. Punoitus-haittavaituksen yleisyydeksi pitdd muuttaa "melko
harvinainen”. Nokkosihottuma-haittavaikutuksen ${gideksi pitdd muuttaa "harvinainen”.]

[...]

Elinjarjestelma

Yleisyys

Haittavaikutukset

Iho ja ihonalainen kudos

Yleinen

Melko harvinainen

Néappylat, ihon kuivuminen,
kosketusihottuma, ihon arsytys
ihon lampeneminerpunoitus,
ihottuma

Harvinainen

Nokkosihottuma

Yleisoireet ja antopaikassa

Melko harvinainen

todettavat haitat

Antokohdan polttelu

Myyntiin tulon jalkeiset tiedot:

lImoituksia yksittaistapauksistauneitus,rekkesihettuma-jailhon hypopigmentaatio.

[..]

Pakkausseloste

4. Mahdolliset haittavaikutukset

[Haittavaikutuksiksi pitaa lisatd antokohdan polttga ihottuma, ja niiden yleisyydeksi pitaa
maarittaa "melko harvinainen”. Punerrus-haittavaittiksen yleisyydeksi pitdd muuttaa "melko
harvinainen”. Nokkosihottuma-haittavaikutuksen ${gideksi pitdd muuttaa "harvinainen”.]

[..]

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdan yhdell& potilaalla sadasta):

[.--] _
- Punoitus
- lhottuma

- Antokohdan polttelu

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintaa yhdella potilaalla tuhannesta):

- Nokkosihottuma

Myyntiin tulon jalkeiset tiedot:

lImoituksia yksittaistapauksistauneitus,rekkesihettuma-jailhon hypopigmentaatio.

[..]
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Taman lausunnon toteuttamisaikataulu



Taman lausunnon toteuttamisaikataulu

CMDh:n lausunnon hyvaksyminen: CMDh:n kokous tammikuussa 2017

Lausunnon liitteiden kaannosten toimittaminen11.3.2017
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille:

Lausunnon taytantéénpano 10.5.2017
jasenvaltioissa (myyntiluvan haltijan on
toimitettava muutoshakemus):




