Anexa |

Concluzii stiin tifice si motive pentru modificarea condtiilor autoriza tiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiin tifice

Avand in vedere raportul de evaluare al PRAC pdRaportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind sigutanRPAS) pentru nadifloxacinconcluziilestiintifice sunt
urmatoarele:

Pe baza datelor dintr-un studiu de supraveghettegouisrizare, efectuat in perioada de raportare,
categoriile de frecve pentru eritem ca reie advers, senzde de arsuf la locul de administrare,

erugie cutanat si urticarie au fost estimate drept matipurecvente pentru eritem, seffieede arsuf
la locul de administrarg eruptie cutanat (47, 35si, respectiv, 27 de cazusi) rare pentru urticarie

(20 de cazuri). n studiu au fost ingilin total, 19918 pacign

Prin urmare, avand in vedere datele prezentat®AtRevizuit(e), PRAC a considerdt e justific
modificirile aduse informgilor privind medicamentele ce con nadifloxacira.

CMDh este de acord cu concluziggintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autoriza tiei/autorizatiilor de punere pe piaa

Pe baza concluziilggtiintifice pentru nadifloxacin, CMDh consideca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care tamarconin nadifloxaciri este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru inforntidle referitoare la medicament.

CMDh considex ca trebuie modificat/modificate autorizga/autorizaiile de punere pe piapentru
medicamentele care fac obiectul acestei evalinice a RPAS. In &sura In care in prezent sunt
autorizate in UKi alte medicamente care gonnadifloxaciri sau care fac obiectul procedurilor
ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recaoiaca aceste autorigade punere pe pia si fie
modificate Tn mod corespuiipr.
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Modific ari la informa tiile referitoare la medicament pentru medicamentulimedicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modific ari care trebuie incluse la punctele relevante dinriformatiile referitoare la medicament
(textul nou estsubliniat si Tngrosat, iar textulsters-estediat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

. Sediunea 4.8

[Trebuie adiugate ca reagi adverse mai ptn frecvente senza de arsuii la locul de administrare
si erupria cutanati. Eritemul, ca reage adverg, trebuie clasificat drept mai pua frecvent. Urticaria,
ca reagie adverg, trebuie clasificai drept rara.]

[...]

Aparate, sisteme, organe Frecyen Readgi adverse

Afectiuni cutanatsi ale Frecvente
tesutului subcutanat

Mai puin frecvente Papule, xerodermie, dermatit
de contact, iritai cutanate,
incilzire a pielii,eritem, erupie

cutanai
Rare Urticarie
Tulburari generalesi la nivelul | Mai putin frecvente Senzgie de arsut la locul de
locului de administrare administrare

Date post-autorizare:
Raportate izolat-eriterm;-urticatiehipopigmentare a pielii.
[...]

Prospect

4. Readi adverse posibile

[Trebuie adiugate ca reagi adverse mai ptin frecvente senza de arsuii la locul de administrare
si erupria cutanati. Inrosirea pielii, ca reagie adverg, trebuie clasifical drept mai pgin frecvend.
Urticaria, ca reagie adverg, trebuie clasifical drept rar.]

[...]

Readii adverse mai putin frecvente (pot afecta pati la 1 persoara din 100):

[...]

- Inrosire a pielii

- Erupie trectoare pe piele

- Senzdge de arsuf la locul de administrare




Reaaii adverse rare (pot afecta pa# la 1 persoard din 1000):

- Urticarie

Date post-autorizare:

Raportate izolat—eriterm;-urticagiepigmentare redusa pielii.

[..]
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Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pagi



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pagi

Adoptarea poziei CMDh:

Reuniunea CMDh, ianuarie 2017

Transmiterea traducerilor anexelor la aceast
pozitie catre autorifitile naionale competente:

11 martie 2017

Punerea in aplicare a acestei gpzi
de atre statele membre (depunerea wiale
catre deinatorul autorizaiei de punere pe pid:

10 mai 2017




