Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) 0 registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
0 periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku PSUR(S) pre roxitromycin st vedecké
zavery nasledovné:

Pri prehodnoteni udalosti portich oka drzitel'om rozhodnutia o registracii boli pritomné zavazné
pripady kompatibilnej chronoldgie po pouZiti roxitromycinu; bolo tiez pozorované vymiznutie
neziaducich udalosti po vysadeni lie¢by. Vzhl'adom k tomu, ze 0éné udalosti su zname pre iné
makrolidy (azitromycin, erytromycin), PRAC suhlasi, aby zhorSenie zraku a rozmazané videnie boli
uvedené v Casti 4.8 SPC s frekvenciou ,,nezname*. Vzhl'adom na vplyv tychto poruch oka na
schopnost’ viest’ vozidla, PRAC taktiez suhlasi, Ze je nutné aktualizovat’ ¢asti 4.7 SPC a prislusné
Casti PIL.

Koordinac¢né skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) stihlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre roxitromycin je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika
lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujucich) roxitromycin je nezmeneny za predpokladu, ze buda
prijaté navrhované zmeny v informéaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii lickov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (maji) byt zmenené. CMDh odporuaca takato zmenu rozhodnuti
0 registracii aj pre d’alSie lieky obsahujuce roxitromycin, ktoré su v si¢asnej dobe registrované
v Eurépskej tinii, alebo st predmetom budtcich schval'ovacich postupov v ramci EU.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislu$nych ¢asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
podliarknuty a zvyrazneny, odstraneny text pre€iarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
o Cast4.7

(...) ZhorS$enie zraku a rozmazané videnie mézZe mat’ vplyv na pacientovu schopnost’ viest’
vozidla alebo obsluhovat’ stroje (¢ast’ 4.8)

. Cast' 4.8

Nasledujuce neziaduce reakcie maju byt’ pridané podrla tried organovych systémov (SOC) ako
»Poruchy oka“ s frekvenciou nezname:

Zhors$enie zraku, rozmazané videnie

Pisomna informacia pre pouZivatela
o Vedenie vozidiel a obsluha strojov

(...) ZhorSenie zraku a rozmazané videnie moze mat’ vplyv na pacientovu schopnost’ viest’
vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

. Mozné vedlajsie ucinky
Dalsie vedl'ajsie ucinky zahfnaju:
ZhorsSenie zraku

Problémy so zrakom (rozmazané videnie)




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

¢lenskymi Statmi (predlozenie ziadosti o zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh septembra 2017
Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 28/10/2017

prislusnym vnutrostatnym organom:

Vykonanie stanoviska 27112/2017




