Prilog I.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje
lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuci u obzir PRAC-ovo izvjesée o ocjeni periodickog(ih) izvjes¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR) za
roksitromicin, znanstveni zakljucci su sljededi:

U MAH-ovom pregledu poremecaja oka nekoliko slucajeva pokazalo je povezan slijed dogadaja nakon
primjene roksitromicina; pozitivan dechallenge takoder je zabiljezen. S obzirom da su dogadaji vezani
uz poremecaje oka poznati za druge makrolide (azitromicin, eritromicin), PRAC se sloZio da oStecenje
vida i zamagljen vid moraju biti navedeni s ucestaloséu 'nepoznato' u dijelu 4.8 saZzetka opisa
svojstava lijeka te u odgovarajucem dijelu upute o lijeku. S obzirom na utjecaj ovih poremecaja oka
na sposobnost upravljanja vozilima, PRAC se takoder sloZio da je potrebno aZurirati dio 4.7 saZzetka
opisa svojstava lijeka i odgovarajudi dio upute o lijeku.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zakljuécima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zaklju¢aka za roksitromicin, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika
lijeka(ova) koji sadrzi(e) roksitromicin nepromijenjen, uz predloZene izmjene informacija o lijeku.

Stajaliste je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drzave ¢lanice i podnositelji
zahtjeva/nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo
stajaliSte CMDh-a za dodatne lijekove koji sadrze roksitromicin trenutno odobrene u EU-u ili koji ¢e
biti predmetom buduéeg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuée dijelove informacija o lijeku (novi tekst je
podcrtan i podebljan, obrisani tekst je preertar)
Sazetak opisa svojstava lijeka

e Dio4.7
(...) Ostecenje vida i zamagljen vid mogu imati uc¢inak na bolesnikovu sposobnost

upravljanja vozilima ili rada sa strojevima (dio 4.8).

e Dio4.8
Sljedece nuspojave trebaju biti dodane pod ,,Poremecaji oka"™ unutar klasifikacije organskih
sustava, s ucestalosti ,nepoznato":
Ostecenje vida, zamagljen vid

Uputa o lijeku

Upravljanje vozilima i strojevima
Ostecenje vida i zamagljen vid moqu imati ué¢inak na bolesnikovu sposobnost

upravljanja vozilima ili rada sa strojevima

¢ Moguce nuspojave
Ostale nuspojave ukljucuju:
Ostecenje vida
Problemi s vidom (zamagljen vid)



Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajalista



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u rujnu 2017.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim
nacionalnim tijelima:

28. listopada 2017.

Provedba stajaliSta u drzavama c¢lanicama
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u
promet predaje izmjenu):

27. prosinca 2017.




