I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek)
feltételeit érint6 modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilanciai Kockazatértékeld Bizottségnak (PRAC) a nifuroxazidra vonatkozo
id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Az in vitro/in vivo vizsgalatokbdl, a szakirodalombdl és a spontan jelentésekbdl a terhesség és
szoptatas alatti alkalmazasra, a mutagenitasra és karcinogenitasra vonatkozéan rendelkezésre allé
adatok fényében a PRAC ugy véli, hogy a nifuroxazid lehetséges mutagén potencialt mutatott, ezért
terhesség és szoptatas alatt nem alkalmazhaté, és fogamzdképes nok esetében nem ajanlott, kivéve,
ha hatékony fogamzasgatlast alkalmaznak. Ezért a PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a
nifuroxazidot tartalmazé készitmények kisérdiratait ennek megfeleléen mddositani kell.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté maddositasok indoklasa

A nifuroxazidra vonatkozo6 tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
nifuroxazidot tartalmazdé gydégyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen mddositjak.

A CMDh &llasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gydgyszerek
forgalombahozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi,
nifuroxazidot tartalmazo gydgyszerek, amelyek jelenleg engedélyezettek, illetve a jovében
engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a
kérelmezd/forgalombahozatali engedély jogosultjai kell6képpen vegyék figyelembe a jelen CMDh
allaspontot.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj szoveg alahuzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athazva)

Az alkalmazasi elbirat
. 4.6 pont

A terhesség vagy szoptatas alatti és a fogamzdképes koru betegek esetén torténd alkalmazasra
vonatkozo ajanlast az aldbbiak szerint kell médositani vagy beilleszteni:

Terhesség

A _nifuroxazid terhesséqg alatti alkalmazasardl korlatozott mennyiséqii _informacié all

rendelkezésre. Az allatkisérletek nem elegenddek a reproduktiv toxicitas megitéléséhez. Nem

alkalmazasa nem ajanlott terhesség alatt, és nem alkalmazhaté olyan fogamzdéképes ndknél,
akik nem alkalmaznak hatékony fogamzasgatlast.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a nifuroxazid vagy metabolitjai kivalasztédnak-e a human anyatejbe. Mivel
a(z) rqvoquzer neve] blolomal hasznosulasa alacsonv mértéki (a doézis koriilbeliil 10-20%-

A szoptatott csecsemdre gyakorolt hatas azonban nem zarhato ki. A klinikai gyakorlatbdl
szarmazd tapasztalatok hianya miatt a(z) [gydégyszer neve]l-kezelés a szoptatas alatt nem

Termékenység

Nem all rendelkezésre elegenddé informacio allatkisérletekbol a(z) [gydégyszer neve]
termékenységre gyakorolt hatasara vonatkozoéan.

. 5.2 pont

A emészt6traktusbdl torténd elhanyagolhatd (minimalis) felszivdédasra vonatkozé informaciot téréini kell,
és helyébe a kovetkez6 informaciénak kell 1épnie:

traktusbdl, és jelentés mértékben metabolizalédik, a keringésben nagyrészt metabolitjai

formajaban van jelen.

. 5.3 pont

TN

adatok alapjan a gyégyszer nem jelent kilonleges veszélyt az emberre. Az 5.3 pontban tovabba a
kovetkez6 informacidkat kell feltiintetni:

A nifuroxazid mutagén potencialja nem zarhato ki.

52/nem/csoport) vizsgaltak, akik napi 0, 200, 600 va 1800 mg/ttkg-os adagban kaptak



nifuroxazidot a taplalékuk részeként. A mutagén tulajdonsagok ellenére sem egerek, sem
patkanyok esetében nem bizonyitott a nifuroxazid carcinogen hatasa.

A feliiletméretek osszehasonlltasal alagl n_az eqerekkel (5400 mq/mz) és Qatkanyokkal

szorzoétényezoje egereknél 11, patkanyoknal 22 volt.

Betegtajékoztaté

. 2. Tudnivaldk a(z) [gydégyszer neve] szedése elbtt

Figyelmeztetések és dvintézkedések

- El6vigyazatossagbdl a(z) [gydgyszer neve] terhesség és szoptatas alatt nem alkalmazhaté.
REvid-tavil & o atial hatd . .

Terhesség és szoptatas

El6vigyazatossagbol a(z) [gydgyszer neve] terhesség és szoptatas alatt nem alkalmazhato. Révid-tavd
kezelés-eseténatkalmazhatészeptatdsalatt—A(z) [gyogyszer neve] fogamzéképes nék esetében

kizardlag hatékony fogamzasgatléo mdédszer alkalmazasa esetén alkalmazhato.




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadésa:

2022. aprilisi CMDh Ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek
tovabbitdsa az illetékes nemzeti hatésagokhoz:

2022. junius 6.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2022. augusztus 5.
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