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Wetenschappelijke conclusies en redenen voor de wijziging van de voorwaar den van de
vergunning(en) voor het in de handel brengen



Wetenschappelijke conclusies

Rekening houdend met het beoordelingsrapport vaRis&Eobeoordelingscomité voor
geneesmiddelenbewaking (PRAC) over de periodiekigheidsupdate(s) (PSUR(’s)) voor
nadifloxacine, heeft de CMD(h) de volgende weteappkelijke conclusies getrokken:

Op basis van gegevens van een post-marketing lveitigstudie na toelating uitgevoerd tijdens de
meldingsperiode zijn de frequentiecategorieén deobijwerkingen erytheem, brandend gevoel op de
toedieningsplaats, uitslag en urticaria berekeadsaims’ voor erytheem, brandend gevoel op de
toedieningsplaats en uitslag (respectievelijk 47e8 27 gevallen) en ‘zelden’ voor urticaria (20
gevallen). In de studie zijn in totaal 19.918 paid ingesloten.

Daarom, in het licht van de weergegeven gegeveds PSUR(’s), beschouwt het PRAC
veranderingen aan de productinformatie van geneglsien die nadifloxacine bevatten als
gerechtvaardigd.

De CMD(h) stemt in met de door het PRAC getrokketenschappelijke conclusies.

Redenen voor dewijziging van de voorwaar den verbonden aan de vergunning(en) voor het in de
handel brengen

Op basis van de wetenschappelijke conclusies vadiflaxacine is de CMD(h) van mening dat de
baten-risicoverhouding van het (de) geneesmiddetian(die) nadifloxacine bevat(ten) ongewijzigd
blijft op voorwaarde dat de voorgestelde wijziginge de productinformatie worden aangebracht.

De CMD(h) is van mening dat de vergunning(en) Jee&lrin de handel brengen van producten die
binnen het toepassingsgebied van deze enkelvo&@gd&R-beoordeling vallen, dient (dienen) te
worden gewijzigd. Voor zover bijkomende geneesmieldeie nadifloxacine bevatten op dit moment
in de EU zijn goedgekeurd of aan toekomstige goadikgsprocedures in de EU onderhevig zijn,
adviseert de CMD(h) de betreffende vergunningemn tiedin de handel brengen dienovereenkomstig
te wijzigen.
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Wijzigingen in de productinformatie van het (de) nationaal geregistreerde geneesmiddel (en)



Wijzigingen die opgenomen dienen teworden in derelevante rubrieken van de
productinfor matie (nieuwe teksbnder streept en vetgedr ukt, verwijderde tekst-deergehaald)

Samenvatting van de productkenmerken

. Rubriek 4.8

[De bijwerkingen brandend gevoel op de toedienifagg en uitslag moeten worden toegevoegd aan
de frequentie ‘soms’. De frequentie van de bijweglerytheem moet worden veranderd in ‘'soms’. De
frequentie van de bijwerking urticaria moet wordesmanderd in ‘zelden’.]

[..]

Systeem/orgaanklasse Frequentie Bijwerkingen

Huid- en Vaak
onderhuidaandoeningen

Soms Pukkeltjes, droge huid,
contactdermatitis, huidirritatie,
huid warm,erytheem, uitslag

Zelden Urticaria
Algemene aandoeningen en Soms Brandend gevod op de
toedieningsplaatsstoor nissen toedieningsplaats

Post-marketing gegevens:

Afzonderlijke rapporten—erytheem;urticaria enhgigonentatie van de huid.
[...]

Bijduiter
4. Mogelijke bijwerking

[De bijwerkingen brandend gevoel op de toedienitags en huiduitslag moeten worden toegevoegd
aan de frequentie ‘'soms’. De frequentie van dedsipimg roodheid moet worden veranderd in ‘soms’.
De frequentie van de bijwerking urticaria moet wemndseranderd in ‘zelden’.]

[..]

Soms voor komende bijwer kingen (komen voor bij maximaal 1 op de 100 mensen):

[...]
- Roodheid

- Huiduitdag
- Brandend gevoel op de toedieningsplaats




Zelden voor komende bijwer kingen (komen voor bij maximaal 1 op de 1.000 mensen):

- Urticaria

Post-marketing gegevens:

Afzonderlijke rapporten—erytheem—trticaria enhgigonentatie van de huid.
[...]
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Tijdschema voor de tenuitvoerlegging van deze aanbeveling



Tijdschema voor de tenuitvoerlegging van deze aanbeveling

Vaststelling van de CMD(h)-aanbeveling:

Januari 2017, bijeenkomst van de CMD(h)

Overdracht van de vertalingen van de bijlagern
bij de aanbeveling aan de nationale bevoegde
instanties:

A

11 maart 2017

Tenuitvoerlegging van de aanbeveling

door de lidstaten (indiening van de wijziging
door de houder van de vergunning voor het in
handel brengen):

10 mei 2017

de




