Vioauki I

Visindalegar nidurstoour og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar niourstoour

AJ teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir roxithromycin eru visindalegu nidurstédurnar
svohlj6dandi:

Vi0 skodun markadsleyfishafa 4 aukaverkunum a augu komu nokkur tilvik fram par sem timasetning
samremdist notkun roxithromycins. Einnig kom fram ad aukaverkunin gekk til baka pegar notkun var
haett. Med tilliti til pess ad aukaverkanir &4 augu eru pekktar fyrir adra makrolida (azithromycin,
erythromycin) féllst PRAC 4 a0 kafli 4.8 i SmPC og samsvarandi klausa i fylgisedlinum eigi ad na yfir
sjonskerdingu og pokusyn med ,,tioni ekki pekkt*. Med tilliti til dhrifa pessara vidbragda 4 augu &
haefni til aksturs hefur PRAC einnig fallist 4 ad uppfeersla & kafla 4.7 1 SmPC og samsvarandi klausu i
fylgisedlinum sé naudsynleg.

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir roxithromycin telur CMDh ad jafnvaegid 4 milli 4vinnings
og ahettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda roxithromycin, sé 6breytt ad pvi gefnu ad aformadar
breytingar 4 lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstoou ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh melir einnig med pvi ad markadsleyfum annarra lyfja, sem
innihalda roxithromycin og eru med markadsleyfi innan Evrépusambandsins eda fa markadsleyfi
innan Evréopusambandsins i framtidinni, verdi breytt til samreemis.



Vioauki II

Breytingar 4 lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem a ad eyOa er gegnumstrikadur)

Samantekt 4 eiginleikum lyfs

o Kafli 4.7

(...) Sjonskerdin og bokusyn getur haft ahrif & haefni sjiklings til aksturs og notkunar véla. (kafli
4.8)

o Kafli 4.8

Eftirfarandi aukaverkunum & ad bzeta vid undir liffeeraflokknum ,,Augu™ med tidni ekki pekkta.

Sjonskerding, pokusyn

Fylgisedill
e Akstur og notkun véla

(...) Sjénskerdin og pokusyn getur haft ahrif & haefni sjuklings til aksturs og notkunar véla.

. Hugsanlegar aukaverkanir
Adrar aukaverkanir eru:
Sjénskerding

Vandmal med sjén (pbokusyn)



Vidauki 111

Timaazetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timadgetlun fyrir innleidingu 4 nidourstoounni

Sampykki CMDh 4 nidurstodunni:

CMDh fundur semptember 2017

(umso6kn um breytingu fra markadsleyfishafa):

bydingar a vidaukum nidurstodunnar sendar til 28/10/2017
yfirvalda i viokomandi 16ndum:
Innleiding adildarrikjanna & nidurstddunni 27/12/2017




