I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatalgedély(ek) feltételeit érind
moédositédsok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia KockazatérteBetottsagnak (PRAC) a nadifloxacinra
vonatkozo idszakos gyodgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentéséRE2IR) kapcsolatos értékel
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az akibbia

A jelentési idbszak alatt végzett forgalomba hozatalt kévgtogyszerbiztonsagi vizsgalatbol
szarmazo adatok alapjan az erythema, az alkalnheehgén jelentkeZ égp érzés, kiutés és urticaria
mellékhatasok gyakorisdgi kategoriai az erythemallealmazas helyén jelentikeed érzés és a
kilités esetében nem gyakoriként kertltek meghadéraz47, 36 és 27 eset), az urticaria esetében
pedig ritka ebfordulasi gyakorisaguként (20 eset). A vizsgélatbsszesen 19 918 beteg vett részt.

Ezért az idszakos gyogyszerbiztonsagi jelentésekben (PSUREkéit adatok fényében a
Farmakovigilanciai KockazatértékeBizottsag (PRAC) arra a kdvetkeztetése jutott yremy
nadifloxacint tartalmazo6 gyégyszerek kiGiéatainak médositasa indokolt.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseive

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érith modositasok indoklasa

A nadifloxacinra vonatkozé tudomanyos kovetkezegtédapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
nadifloxacint tartalmaz6 gyogyszer(ekymy-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kiséiratokat a javasoltaknak megfeleh médositjak.

A CMDh éllasfoglaldsa szerint az ezen PSUR-értékeddalya ala tartozo gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit mddositani kelleAnyiben vannak olyan tovabbi, nadifloxacint
tartalmazé gyogyszerek, amelyeket a kdzelmultbgedélyeztek, illetve a j@ben engedélyezési
eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasbljgy ezek forgalomba hozatali engedélyeit is
ennek megfelélen modositsak.



1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiégatainak médositasai



A kiséréiratok vonatkozé pontjaiba bevezetend moédositasok(az Uj széve@lahuzva és vastag
betiivel kiemelve a torolt szoveg-athazva)

Alkalmazasi elbiras

. 4.8 pont

[Az alkalmazés helyén jelentkezgs érzés és kiutés mellékhatasokat ,nem gyakori” gyiskggal
kell hozzaadni. Az erythema mellékhatas gyakorisggdn gyakori’-ra kell médositani.
Az urticaria mellékhatas gyakorisagat ,ritka” gyaksagra kell médositani.]

[..]

Szervrendszer osztaly Gyakorisag Mellékhatasok

A bér és a Br alatti szovet Gyakori
betegségei és tiinetei

Nem gyakori Papulék, szarazob, kontakt
dermatitis, Brirritacio, meleg
bér, erythema, kilités

Ritka Urticaria
Altalanos tiinetek, az Nem gyakori Alkalmazas helyén jelentke#
alkalmazas helyén fellép egb érzés

reakciok

Forgalomba hozatalt kduin gyijtétt adatok:
Egyedi esetek-erythema;-urticaria éahypopigmentatioja.
[...]

Betegtajékoztatd

4. Lehetséges mellékhatasok

[Az alkalmazas helyén jelentkezgs érzés ésdrkiités mellékhatasokat ,nem gyakori”
gyakorisdggal kell hozz&adni. A vorosség mellélkhgyakorisagéat ,nem gyakori’-ra kell
madositani.

A csalankiités mellékhatas gyakorisagat ,ritka” gpaisagra kell médositani.]

[...]

Nem gyakori mellékhatasok (100 beteg kozil legfelp 1 beteget érinthet):
[...]

- VOroésség

- Bérkittés

- Az alkalmazas helyén jelentked égp érzés




Ritka mellékhatasok (1000 beteg kdzul legfeljebb Beteget érinthet):

- csalankiutés

Forgalomba hozatalt kduin gyijtétt adatok:
Egyedi esetek-erythema;-urticaria éahypopigmentatioja.
[...]



I1l. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh éllaspont elfogadasa: 2017. januéar CMDh Ulés.

Az allaspont leforditott mellékleteinek a 2017. marcius 11.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz;

Az allaspont 2017. majus 10.
tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):




