1. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érintd
modositasok indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6Bizottsagnak (PRAC) a roxitromicinre
vonatkoz6 idGzakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudoméanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak szembetegségekre és a szemészeti tlinetekre vonatkozd
attekintésében tobb olyan eset szerepelt, amelyek ideli 6sszefliggést mutatnak a roxitromicin
alkalmazésaval; a gyogyszer alkalmazésanak leéllitasaval a mellékhatas megszinését is megfigyelték
(,,positive dechallenge”). Figyelembe véve, hogy a szemészeti mellékhatdsok méas makrolidok
(azitromicin, eritromicin) esetében ismertek, a PRAC egyetértett azzal, hogy a latasélesség romlasa és
a homalyos latas eseteit ,,nem ismert” gyakorisaggal fel kell sorolni az alkalmazasi eldras 4.8
pontjaban és a betegtajékoztaté megfelelobekezdésében.

Figyelembe véve e szemészeti rendellenességek hatasat a gépjarmivezetési képességre, a PRAC
egyetértett azzal, hogy az alkalmazasi eldras 4.7 pontjat és a betegtajékoztatdo megfelelobekezdését is
frissiteni sziikséges.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.
A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érintémaédositasok indoklasa

A roxitromicinre vonatkozé tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
roxitromicin hatéanyagot tartalmazo gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérdratokat a javasoltaknak megfelel®n modositjak.

A CMDh éllasfoglaléasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit médositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, roxitromicint
tartalmaz6 gyogyszerek, amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovien engedélyezési
eljaras targyat kepezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy ezek forgalomba hozatali engedélyeit is
ennek megfelel®n modositsak.



1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyégyszer(ek) kisérdratainak modositésai



A Kisérdratok vonatkozé pontjaiba bevezetendé mddositasok (az uj széveg alahldzva és vastag
betiivel Kiemelve, a torolt szoveg athdzva)

Alkalmazaési eléiras

e 4.7 pont

(...) A latasélesség romlasa és homalyos latas befolyasolhatjak a gépjarmivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket (lasd 4.8 pont).

e 4.8 pont

Az aldbbi mellékhatasokat meg kell adni a szervrendszer szerinti gyakorisagi kategériakbol a
»Szembetegségek és szemészeti tlinetek™ alatt, nem ismert gyakorisaguként:

Latasélesség romlasa, homalyos latas

Betegtajékoztato

o Gépjarmivezetes és gépek kezelése

(...)A latasélesség romlasa és a homalyos latas befolyasolhatjak a gépjarmivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

e Lehetséges mellékhatasok
Az egyéb mellékhatasok kozott szerepeltetni kell:

latasélesség romlasa

homalyos latas
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDn allaspont elfogadasa:

2017. szeptembert CMDn ulés

Az allaspont Teforditott mellekleteinek a 2017.10.28.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésdgokhoz:
Az allaspont 2017.12.27.

tagallamok altali végrehajtasa (a moédositas
benyujtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):




