Anexa Il

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor
autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand n vedere raportul de evaluare al PRAC cu privire la RPAS(-uri) pentru roxitromicing,
concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

intr-o analizd efectuatd de citre DAPP a evenimentelor adverse reprezentate de tulburdri oculare,
mai multe cazuri au prezentat o cronologie concordanta, ca urmare a utilizarii de roxitromicina; de
asemenea, a fost observata o ameliorare a acestora dupa incheierea tratamentului. Avand in
vedere ca evenimentele adverse oculare au aparut si la administrarea altor macrolide (azitromicing,
eritromicind), PRAC a considerat ca scaderea acuitatii vizuale si vederea incetosata trebuie
adaugate la pct. 4.8 al Rezumatului caracteristicilor produsului, in categoria de frecventa
»~necunoscuta” si in paragraful corespunzator din Prospect. Luand in considerare impactul acestor
tulburari oculare asupra capacitatii de a conduce vehicule, PRAC a considerat, de asemenea, ca
este necesara o actualizare a pct.4.7 din Rezumatul caracteristicilor produsului si a paragrafului
corespunzator din Prospect.

CHMP este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru roxitromicina, CHMP considera ca raportul beneficiu-risc
pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin roxitromicina este neschimbat, sub
rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CHMP considera cd trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piatd pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In masura in care si alte
medicamente care contin roxitromicind sunt autorizate actualmente in UE sau fac obiectul
procedurilor de autorizare care se vor desfasura in viitor la nivelul UE, CHMP recomanda ca aceste
autorizatii de punere pe piata sa fie modificate in mod corespunzator.



Anexa II

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru
medicamentul/medicamentele autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

. Pct.4.8

Urmatoarele reactii adverse trebuie adaugate la Tulburari oculare (Baza de date MedDRA pe
aparate, sisteme si organe) cu frecventa necunoscuta:

Scdaderea acuitatii vizuale, vedere incetosata

Prospect
. Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

(...) Afectarea vederii si vederea incetosata pot influenta capacitatea de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

o Reactii adverse posibile
Alte reactii adverse includ:

Afectare a vederii
Tulburari de vedere (vedere incetosatd)




Anexa III1

Calendarul pentru implementarea acestei pozitii



Calendarul pentru implementarea acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CHMP:

Reuniunea CHMP Septembrie 2017

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta

pozitie catre autoritatile nationale competente:

28 octombrie 2017

Implementarea acestei pozitii de catre statele
membre (depunerea variatiei de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piata):

27 decembrie 2017




