Anexo 1

Conclusées Cientificas e Fundamentos para alteracao dos termos de
Autorizacao de Introducdo no Mercado



Conclusdes cientificas

Tendo em conta o Relatério de Avaliagdo PRAC no RPS para a roxitromicina, as conclusdes cientificas
sdo as seguintes:

Numa revisdo MAH’S sobre afe¢des oculares, varios casos demonstraram compatibilidade cronolégica
apo6s o uso de roxitromicina. Considerando que as afeces oculares sdo ja conhecidas na utilizacao de
outros macroélidos (azitromicina, eritromicina), a PRAC concordou que a alteracao visual e a visdo
turva dever&o constar no subcapitulo 4.8 do RCM com a designacdo de frequéncia “desconhecido” e
no subcapitulo correspondente do Fl. Considerando o impacto que estes distUrbios oculares podem
ter na capacidade de conducgéo, a PRAC concordou que é necessario actualizar o subcapitulo 4.7 do
RCM e o respetivo subcapitulo do FI.

O CMDh concordou com as conclusdes cientificas redigidas pela PRAC.

Fundamentos para alteracdo dos termos de Autorizacdo de Introducdo no Mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a roxitromicina, o CHMP considera que o perfil
beneficio-risco dos medicamentos contendo roxitromicina permanece na condi¢cao de serem
introduzidas as alterac¢des propostas na informacdo do medicamento.

O CHMP entende que os termos de Autorizagao de Introducdo no Mercado (AIM) dos produtos no
ambito deste RPS particular devem ser alterados. Na medida em que ha mais medicamentos contendo
roxitromicina atualmente autorizados na UE ou que estdo sujeitos a futuros processos de autorizacdes
na UE, o CHMP recomenda que os termos das Autoriza¢des de Introducdo no Mercado devem ser
alterados.
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Alteracdes a informacao do produto dos medicamentos autorizados a nivel
nacional



AlteracOes a serem incluidas nas secc¢des relevantes do Resumo das Caracteristicas do
Medicamento (novo texto sublinhado e a bold, texto apagado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
e Seccao 4.7

(...) Alteracgao visual e visao turva podem ter impacto na capacidade do doente conduzir ou utilizar
maquinas (seccao 4.8)

- Seccéo 4.8

As seguintes reacdes deverao constar na secdo abaixo da SOC “Afe¢des oculares” com frequéncia
desconhecida:

Alteracdo visual, visdo turva

Folheto Informativo
e Condugéo e utilizacdo de maquinas

(...) Alteracao visual e viséo turva podem afetar a capacidade do doente conduzir ou utilizar maquinas.

- Efeitos secundarios possiveis
Outros efeitos secundarios incluem:

Alteracéao visual

Problemas de viséo (visdo turva)
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Prazos para implementacao das alteracOes



Prazos para implementacao das alteracOes

Posicdo do CMDh

Reunidao com CMDh a 27 de Setembro de 2017

Transmissao as Autoridades Nacionais
Competentes das propostas de alteracdo em
anexo

28 Outubro 2017

Implementacéao da decisdo dos Estados Membros
(submisséo das alteragfes pelo MAH)

27 Dezembro 2017




