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Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie
do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych roksytromycyny, wnioski naukowe sa nastepujace:

W przegladzie kontrolnym zwigzanym z incydentami zaburzen oka, wykonanym przez podmiot
odpowiedzialny, w kilku przypadkach wystgpit zwigzek czasowy ze stosowaniem roksytromycyny;
zaobserwowano rowniez ustepowanie tych objawow niepozgdanych po odstawianiu leku (ang.
dechallenge). Biorac pod uwage znany fakt wystepowania zdarzen zwigzanych ze wzrokiem
podczas stosowania innych makrolidéw (azytromycyna, erytromycyna), komitet PRAC stwierdzit, ze
zaburzenia widzenia oraz niewyrazne widzenie nalezy zamiesci¢ w punkcie 4.8 ChPL z czestoscig
.Czestos¢ nieznana” oraz w odpowiednim punkcie Ulotki dla pacjenta. Biorac pod uwage wptyw tych
zaburzen oka na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw, komitet PRAC stwierdzit rowniez, ze konieczne
jest zaktualizowanie punktu 4.7 ChPL i odpowiedniego punktu w Ulotce dla pacjenta.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych roksytromycyny grupa koordynacyjna CMDh
uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktédw leczniczych)
zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynna roksytromycyne pozostaje niezmieniony,
pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace roksytromycyne sq obecnie dopuszczone do obrotu w
UE, czy sgq przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE,
grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposdb wdrozyli niniejszg opinie CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktoéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktére zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.7

(...) Zaburzenia widzenia i niewyrazne widzenie moga mieé¢ wplyw na zdolnosé¢

prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn (patrz punkt 4.8).
° Punkt 4.8

Nastepujace dziatania niepozadane nalezy dodaé w kategorii ,,zaburzenia oka” klasyfikacji
uktadow i narzaddw z czestoscig nieznana;:

Zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie

Ulotka dla pacjenta
. Prowadzenie pojazddw i obstugiwanie maszyn
(..) Zaburzenia widzenia i niewyrazne widzenie moga mie¢ wplyw na zdolnosé¢

prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
. Mozliwe dziatania niepozadane

Inne dziatania niepozadane obejmuja:
Zaburzenia widzenia

Problemy ze wzrokiem (niewyrazne widzenie)
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh we wrzesniu 2017 r.

Przekazanie tltumaczen anekséw do stanowiska | 28.10.2017 r.
wilasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez parnistwa 27.12.2017 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




