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Vetenskapliga slutsatser och skal till &ndring av Mkoren fér godkannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommitténsakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géallande den periodiska sakerpptiateringen (de periodiska
sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for nadifloxachs fbljande vetenskapliga slutsatser:

Baserat pa data fran en 6vervakningsundersoknimgusirts under rapporteringsperioden efter det
att produkten slappts ut pa marknaden har frekwagkrierna for biverkningarna for erytem,
brannande kansla vid administreringsstéallet, utstdgnasselutslag uppskattats som ovanliga fér
erytem, brannande k&nsla vid administreringsstédatutslag (47, 36 respektive 27 fall) och sallayn
for nasselutslag (20 fall). Studien omfattar to1#t918 patienter.

Mot bakgrunden av de data som presenterades iribelisa sékerhetsuppdateringarna ansag
kommittén for sdkerhetsdvervakning och riskbeddmiain lakemedel darfor att &ndringar i
produktinformationen for lakemedel som innehalladifioxacin var motiverade.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att andra villkoren for godkdnnande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for nadifln anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehaller nadifloxa@einforandrat under forutsattning att de
foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkdnnandena for forsaljning mdpkter som omfattas av denna PSUR-
bedomning ska andras. | den man ytterligare lakehsin innehaller nadifloxacin for narvarande ar
godkanda i EU eller genomgar framtida godkannanttetinden i EU, rekommenderar CMD(h) att
dessa godkédnnanden for forsaljning andras i enligieel detta.
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Andringar i produktinformationen till det nationell t godkanda lakemedlet (de nationellt
godkanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny textunderstruken

och i fetstil, borttagen text-genemstruken)

Produktresumé

. Avsnitt 4.8

[Biverkningarna brédnnande kansla vid administregstillet och utslag boér laggas till med
frekvensen mindre vanliga. Frekvensen for bivedg@amerytem bor andras till mindre vanliga.
Frekvensen for biverkningen urtikaria boér andrdkdéllsynta.]

[..]

Klassificering av organsystem Frekvens Biverkninga
Hud och subkutan vavnad Vanliga
Mindre vanliga Knottror, torr hud,

kontaktdermatit, irriterad hud,
varm hudgrytem, utslag

Séllsynta Urtikaria
Allmanna symtom och/eller Mindre vanliga Brannande kansla vid
symtom vid administreringsstallet

administreringsstallet

Data efter marknadsféringen:
Enstaka rapporter—ertem—urticaria-och hypopigerémg av hud.

<Bipacksedel>

4. Eventuella biverkningar

[Biverkningarna bréannande kansla vid administresstiillet och hudutslag boér laggas till med
frekvensen mindre vanliga. Frekvensen for bivegamhudrodnad bér andras till mindre vanliga.
Frekvensen for biverkningen nésselutslag bor andhasallsynta.]

[..]

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upptill 1 av 100 personer):

[...]
- Hudrodnad

- Hudutslag

- Brdnnande kansla vid administreringsstallet

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upptill 1 av 1 000 personer):

- Nédsselutslag




Data efter marknadsféringen:
Enstaka rapporter—eptem—urticaria-och hypopigerémg av hud.

[..]
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stéallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

Januari 2017 CMD(h)-mote

Overforing av 6versattningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behotriga myndigheter:

11 mars 2017

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet

(inlamning av andringen fran innehavaren av
godkéannande for forsaljning):

10 maj 2017




