Aneks |

Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwoleia (pozwolea) na dopuszczenie do
obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajgc raport oceniacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow ppieczéstwie
(PSUR) dotyczcych nadifloksacyny, wnioski naukowe sastpujace:

Na podstawie danych z obserwacji po wprowadzeniakitotu, przeprowadzonych w okresie
raportowania, agtasci wystpowania takich dziataniepazadanych, jak rumig, uczucie pieczenia w
miejscu podania, wysypka i pokrzywka, oszacowako jaiezbyt czsto” (rumier, uczucie pieczenia
w miejscu podania i wysypka, odpowiednio 47, 38 p2zypadkow), a estas¢ wysttpowania
pokrzywki jako ,rzadko” (20 przypadkdw). W badanizicto udziat ogbétem 19 918 pacjentow.

W zwigzku z tym, uwzgldniajgc dane przedstawione w ocenianych raportach PStiRitét PRAC
uznat,ze zmiany w drukach informacyjnych produktow leczyith zawierajcych nadifloksacyg s
uzasadnione.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita g wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwol® na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotycych nadifloksacyny grupa koordynacyjna CMDh uznpata
ze bilans korz§ci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (pkbdhy leczniczych) zawieragego
(zawierapcych) nadifloksacyg pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia
proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przya stanowiskoze naley zmieni pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw gp¢h ocen niniejszego raportu PSUR. Zatee od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawieyag nadifloksacygisa obecnie dopuszczone do obrotu w UE,
czy g przedmiotem przysztych procedur wydania pozwala dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca ich odpowieglmmiare.



Aneks I

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktow leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramachqaredur narodowych



Zmiany, ktore zostam wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informayjnych (nowy
tekst jesipodkreslony i pogrubiony, usungty tekst jestprzekitony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
* Punkt 4.8

[Dziatania niepdgdane ‘uczucie pieczenia w miejscu podania’ i ‘wysymalely doda’* z czstascig
wysepowania ,niezbyt czsto”. Czstas¢ wysgpowania dziatania niepgdanego ‘rumié’ nalezy
zmiené na ,niezbyt cesto”.

Czestas¢ wystpowania dziatania niepgdanego ‘pokrzywka’ naly zmiend na ,rzadko”.]

[...]

Klasyfikacja uktadow i Czestai¢ Dziatania niepggdane
narzdow
Zaburzenia skory i tkanki Czesto
podskérnej
Niezbyt czsto Grudki, suchi skory,

kontaktowe zapalenie skory,
podranienie skory, ucieplenie
skory,rumien, wysypka

Rzadko Pokrzywka
Zaburzenia ogoélne i stany w | Niezbyt casto Uczucie pieczenia w miejscu
miejscu podania podania

Dane z obserwacji po wprowadzeniu do obrotu:
Pojedyncze doniesienia—+rumigpokrzywka, zmniejszona pigmentacja skory.
[...]

Ulotka dla pacjenta
4. Mozliwe dziatania niepmdane

[Dziatania niepdgdane ‘uczucie pieczenia w miejscu podania’ i ‘wysygkorna’ naléy doda z
czestascig wysepowania ,niezbyt czsto”. Czstas¢ wystpowania dziatania nieggdanego
‘zaczerwienienie skory’ natg zmiend na ,niezbyt cesto”.

Czstas¢ wystpowania dziatania niepgdanego ‘pokrzywka’ natg zmiend na ,rzadko”.]

[..]

Niezbyt czsto wyskpujace dziatania niepgadane (mog wystapi¢ u maksymailnie 1 na 100
pacjentéw):

[...]

— Zaczerwienienie
— Wysypka skoérna
— Uczucie pieczenia w miejscu podania




Rzadko wysepujace dziatania niepgadane (moa@ wystapié u maksymalnie 1 na 1000

pacientéw):

— Pokrzywka

Dane z obserwacji po wprowadzeniu do obrotu:
Pojedyncze doniesienia—+umigpokrzywka-i zmniejszona pigmentacja skory.

[..]



Aneks Il

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez greMDh: posiedzenie CMDH w styczniu 2017 r.

Przekazanie ttumaczeineksow do stanowiska | 11 marca 2017 r.
wiasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez fstwa 10 maja 2017 r.
cztonkowskie (przedtaenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




