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Znanstveni zakljuéki in podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovjenj) za promet z
zdravilom



Znanstveni zakljueki

Upostevajo porcatilo Odbora za oceno tveganja na pagludarmakovigilance (PRAC) o oceni redno
posodobljenih por@l o varnosti zdravila (PSUR) za nadifloksacin slodprejeti naslednji znanstveni
zakljueki:

Na podlagi podatkov iz Studije spremljanja zdravil@bdobju trzenja, izvedene v obdobju p@noja,
so kategorije pogostnosti za neZeletieke eritem, pekd obiutek na mestu aplikacije, izpia in
urtikarija ocenjene kot @lasne za eritem (47 primerov), pélabiutek na mestu aplikacije

(36 primerov) in izpu&aj (27 primerov) ter redke za urtikarijo (20 priroey. V Studiji je sodelovalo
skupaj 19.918 bolnikov.

Zato odbor PRAC na podlagi predstavljenih podatkpvegledanih PSUR meni, da so spremembe
informacij o zdravilu za zdravila, ki vsebujejo fémksacin utemeljene.

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zadjuodbora PRAC.

Podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenpa promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zakjkov za nadifloksacin skupina CMDh meni, da je ragenmed koristjo
in tveganjem zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) nadiflaksn nespremenjeno ob upostevanju predlaganih
sprememb v informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh je sprejela stal& da je potrebna sprememba dovoljenja (dovolEmpromet z
zdravili, ki so zajeta v to enotno oceno PSIJR.so dovoljenje za promet v EU pridobila tudi druga
zdravila, ki vsebujejo nadifloksacin, &k bodo taka zdravila v prihodnje predmet postopav
pridobitev dovoljenja za promet v EU, skupina CM@¥iporata, da se dovoljenja za promet s temi
zdravili ustrezno spremenijo.
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Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki sopridobila dovoljenje(-a) za promet po
nacionalnem postopku



Spremembe, ki jih je treba vklju¢iti v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo besedilo je
podértano in oznafeno krepko, izbrisano besedilo je-phdano)

Povzetek glavnih zndilnosti zdravila

. Poglavje 4.8

[NeZelena dinka pekd obcutek na mestu aplikacije in izpi#§ je treba dodati s pogostnostjo
»olrasni«. Pogostnost neZeleneginka eritem je treba spremeniti v »@sni«.
Pogostnost neZelenegéinka urtikarija je treba spremeniti v »redki«.]

[...]

Organski sistem Pogostnost NeZelatinki
Bolezni koZe in podkoZja Pogosti
Ohsasni papule, suha koZza, kontaktni

dermatitis, draZzenje koze, topla
koza,eritem, izpustaj

=

Redki urtikarija
SploSne teZzave in spremembe| Obé&asni pekod obéutek na mestu
na mestu aplikacije aplikacije

Podatki iz obdobja trzenja:
Posamezna potida: eritem;—urtikariiain hipopigmentacija koze.
[...]

Navodilo za uporabo

4. Mozni nezeleni &inki

[NeZelena tinka peka@ obfutek na mestu aplikacije in kozZni izpagje treba dodati s pogostnostjo
»obrasni«. Pogostnost nezelenegénka rde‘ica je treba spremeniti v »élsni«.

Pogostnost neZelenegéinka koprivnica je treba spremeniti v »redki«.]

[...]

Ob¢éasni neZeleni dinki (lahko se pojavijo pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):
[...]

- rdedica

- kozZni izpuXaj

- pekod obéutek na mestu aplikacije




Redki nezeleni &inki (lahko se pojavijo pri najveé 1 od 1.000 bolnikov):

- koprivnica

Podatki iz obdobja trzenja:
Posamezna potida: eritem—keoprivaica-in hipopigmentacija koze.

[..]
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Casovnica za uveljavitev tega stali&



Casovnica za uveljavitev tega stali&

Sprejetje stali& skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh
januar 2017

Posredovanje prevodov prilog k stalis 11. 03. 2017
pristojnim nacionalnim organom:
Uveljavitev staliga v drZzavattlanicah 10. 05. 2017

(predloZitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):




