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Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutierozhodnuti> o registracii



Vedecké zavery

Vzhradom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenik liekov (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o begpesti lieku PSUR pre nadifloxacgial vedecké zavery nasledovné:

Na zaklade udajov zo Studie post-marketingovéhaostenia, ktord sa vykonala ¢as sledovaného
obdobia, boli kategorie frekvencie neZiaducich oéighre erytém, palenie v mieste aplikacie, vyrdzka
a zilavka vyhodnotené ako merigjsté v pripade erytému (47 pripadov), palenia staiaplikacie

(36 pripadov) a vyrazky (27 pripadov) a zriedkay#ipade Zikiavky (20 pripadov). Do Studie bolo
zaradenych celkovo 19 918 pacientov.

Z hradiska udajov uvedenych v spravach o periodickarhare bezp@osti lieku (PSUR) preto
vybor PRAC dospel k zaveru, Ze zmeny informaciekdch obsahujicich nadifloxacin boli
opodstatnené.

Koordinana skupina pre vzdjomné uznavanie a decentralizopastupy (CMDh) suhlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Dévody zmeny podmienok rozhodnutia(rozhodnuti) o rgistracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre nadifloxacin jeDBMoho n&zoru, Ze pomer prinosu a rizika lieku
(liekov) obsahujuceho (obsahujucich) nadifloxaeimgzmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté
navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhtidho registréacii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (majuf bgnenené. CMDh odpo¥a takdto zmenu rozhodnuti
0 registracii aj prelalSie lieky obsahujuce nadifloxacin, ktoré su ¥asinej dobe registrované v
Eur6pskej unii, alebo st predmetom budcich sidweacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informéciach o lieku pre narodne registrovay <registrované> liek <lieky>



Do prisludnychéasti informacii o lieku maju byt’ zahrnuté uvedené zmenynovy text
podtiarknuty a zvyrazneny, odstraneny textgmeknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

Cag 4.8

[NeZiaduce reakcie pélenie v mieste aplikacie @éika sa maju pridas frekvenciou menégsté.
Frekvencia neZiaducej reakcie erytém sa ma zineaimenegastu.
Frekvencia neziaducej reakcie Alrka sa ma zmehina zriedkavd.

[..]

Trieda orgdnovych systémov Frekvencia NeZiadudeciea

Poruchy koZe a podkozného | Casté

tkaniva
Menejcasté Papuly, sucha koZa, kontaktnd
dermatitida, podradzdenie koze
pocit tepla na koZerytém,
vyrazka
Zriedkavé Zihravka
Celkové poruchy a reakcie v | Menej ¢asté Pélenie v mieste aplikacie

mieste podania

Udaje z post-marketingového sledovania:
Ojedinelé pripady:--erytém;-ditivika—a hypopigmentacia koze.
[...]

<Pisomna informacia pre pouzivata>

4. Mozné vetijSie &inky

[NezZiaduce reakcie pélenie v mieste aplikacie an&orazka sa maju pridas frekvenciou menej
casté. Frekvencia neziaducej reakciéeraenanie sa ma zmema menefastu.
Frekvencia neZiaducej reakcie Zltka sa ma zmehna zriedkav.

[..]

Menej ¢asté vedajSie (Kinky (mdZu postihova® menej ako 1 zo 100 os6b):

[..]

— Zadervenanie

—KoZna vyrazka

— Palenie v mieste aplikacie




Zriedkavé vedlajSie (Einky (mbéZu postihova® menej ako 1 z 1 000 osbb):

— Zihravka

Udaje z post-marketingového sledovania:
Ojedinelé pripady:--erytéem;ditivika—a hypopigmentacia koze.

[...]
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh Januar 2017

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 11. marca 2017
prislusnym vnuatroStatnym orgdnom:

Vykonanie stanoviska 10. maja 2017
¢lenskymi Statmi (predloZenie Ziadosti 0 zmenu
drzitelom rozhodnutia o registracii):




