| priedas

Mokslin és iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazywjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiantj Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komit¢RRAQ atlikto nadifloksacino
periodiSkai atnaujinamoy} saugumo protokolo) (PASP) vertinimo ataskaitpadarytos toliau
iSdestytos mokslias iSvados.

Remiantis praneSimo periodu atlikto poregistracstgbimojo tyrimo duomenimis, nepageidaujam
reakciy: eritemos, vartojimo vietos deginimo, &imo ir dilgelinés — daZnio kategorijos apytiksliai
apibreztos kaip nedaznos eritemos, vartojimo vietos degirir iSberimo atvejais (atitinkamai 47, 36
ir 27 atvejai) bei retos ditdinés atveju (20 atve). IS viso tyrime dalyvavo 19 918 pacignt

Todkl atsizvelgdama perziirétame (-uose) PASP pateiktus duomenis, PRAC pashead;, kad
vaistiniy preparai, kuriy sucktyje yra nadifloksacino, gaminio informacijos pakeri buvo pagisti.

Zmorems skirty vaistiniy preparaj savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos proed
koordinavimo grup [CMD(h)] pritaria PRACmokslirems iSvadoms.

Priezastys, @l kuri y rekomenduojama keisti registracijos pazyndjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslémis iSvadomis & nadifloksacinoCMD(h) laikosi nuomons, kad vaistinio (1)
preparato 3), kurio (-iy) suctyje yra nadifloksacino, naudos ir rizikos santygia nepakis su glyga,
kad bus padaryti pasyti vaistinio preparato informacigidokumeng pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistuppreparai, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediros metu, registracijos pazgjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistinpreparai, kuriy suctyje yra nadifloksacino, arba ateityje ES bus
praSoma registruoti tokivaistiny preparai, CMD(h) rekomenduoja atitinkamai pakeisti tgki
vaistiniy preparai registracijos pazyajimy salygas.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinemis procediaromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y)
informacini y dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus preparato informaciniy dokumenty skyrius
(naujas tekstagabrauktas ir parySkintas, istrintas tekstas —perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.8 skyrius

[Vartojimo vietos deginimo ir i&simo nepageidaujamas reakcijas reilgteaukti kaip nedazno
daznio. Nepageidaujamos reakcijos eritemos gegikia pakeisti nedazp.
Nepageidaujamos reakcijos dilnés dazp reikia pakeisti retg.]

[...]

Organ; sisteny klas:s Daznis Nepageidaujamos reakcijos
Odos ir poodinio audinio Daznos
sutrikimai

NedaZnos Papués, odos sausumas,

kontaktinis dermatitas, odos
sudirginimas, odos kaitimas,
eritema, iSberimas

Retos Dilgéline
Bendrieji sutrikimai ir NedaZnos Vartojimo vietos deginimas

vartojimo vietos pazeidimai

Poregistracinio laikotarpio duomenys:
Pavieniai atvejai-eritema;-didipé-ir odos hipopigmentacija.
[...]

Pakuotés lapelis

4. Galimas Salutinis poveikis

[Vartojimo vietos deginimo ir odos i&limo nepageidaujamas reakcijas reilteaukti kaip nedazno
daznio. Nepageidaujamos reakcijos paraudimo gedikia pakeisti nedazg.
Nepageidaujamos reakcijos dilnés dazp reikia pakeisti retg.]

[...]

NedaZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne daiau nei 1 Zmogui iS 100):
[...]

- Paraudimas

- Odos iSkerimas

- Vartojimo vietos deginimas




Retas Salutinis poveikis (gali pasireikSti ne dazaiu nei 1 Zmogui iS 1000):

- Dilgéliné

Poregistracinio laikotarpio duomenys:
Pavieniai atvejaik-eritema—didfre+ odos hipopigmentacija.
[...]



[l priedas

Sio sutarimojgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimojgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo prgmimasCMD(h)

2017 m. sausio ém. CMD(h) posdis

Sutarimo pried vertimy perdavimas
nacionalikms kompetentingoms institucijoms

2017 m. kovo 11 d.

Sutarimojgyvendinimas
valstylese nagse (registruotojas pateikia
paraiSk keisti registracijos pazyéimo slygas)

2017 m. geguss 10 d.




