Bilaga I

Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for godkannande
for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) géllande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sdkerhetsuppdateringarna) (PSUR) for nifuroxazid dras féljande vetenskapliga slutsatser:

Mot bakgrund av tillgangliga data om anvandning under graviditet och amning, mutagenicitet och
karcinogenicitet fran in vitro/in vivo-studier, fran litteraturen och spontana rapporter, anser PRAC att
nifuroxazid har visat pa en méjlig mutagen potential och darfér inte bér anvandas under graviditet eller
amning och inte bér rekommenderas till kvinnor i fertil &lder om de inte anvander en effektiv
preventivmetod. PRAC anser att produktinformationen till produkter som innehdller nifuroxazid bor
andras i enlighet med detta.

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

Skal till andring av villkoren for godkdannande for forsaljning

Baserat pd de vetenskapliga slutsatserna for nifuroxazid anser CMD(h) att nytta-riskférhallandet for
ldkemedlet (Idkemedlen) som innehdller nifuroxazid &r oférandrat under forutsattning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandena for férsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska &ndras. I den man ytterligare ldkemedel som innehaller nifuroxazid for narvarande &r
godkénda i EU eller genomgar framtida godkannandeférfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
berdérd medlemsstat och s6kanden/innehavaren av godkannande for férsaljning tar hansyn till denna
standpunkt.



Bilaga II

Andringar i produktinformationen till det nationellt godkiinda likemedlet
(de nationellt godkanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.6

Rekommendationen om anvandning under graviditet, amning och anvandning hos patienter i fertil
lder ska andras eller inkluderas enligt féljande:

Graviditet

Det finns begrdnsade data fran anvdandning av nifuroxazid hos gravida kvinnor. Djurstudier
ar ofullstindiga vad giller reproduktionstoxikologiska effekter. Nifuroxazid har potentiellt
mutagen potential (se avsnitt 5.3). [Produktnamn] rekommenderas darfor inte under
graviditeten och ska inte anvdndas av fertila kvinnor som inte anvadnder effektiva

preventivmedel.

Amning

Det ar inte kdnt om nifuroxazid eller dess metaboliter utsondras i brostmjolk hos manniska.
Eftersom [produktnamn] har Iéq blotlllqanqllqhet (absorptlonen frdn magtarmkanalen utgoér

barns mikrobiom i magtarmkanalen kan dock inte uteslutas. P3 grund av bristande erfarenhet
frén klinisk praxis rekommenderas inte behandling med [produktnamn] under amning.

Fertilitet

fertiliteten.

. Avsnitt 5.2

Information om férsumbar (minimal) absorption fran magtarmkanalen bér tas bort och ersattas med
foljande information:

Produkten absorberas delvis (10-20 procent) frdn magtarmkanalen efter peroral

administrering och metaboliseras i betydande grad, varvid de huvudsakliga komponenterna
som cirkulerar i blodet dar metaboliter.

. Avsnitt 5.3

Information om att data fran genotoxicitets- och reproduktionsstudier inte visade nagon sérskild risk for
manniskor bdr strykas. Och féljande information bor inkluderas i avsnitt 5.3:

Nifuroxazid har en mdjlig mutagen potential.

pavisats hos moss eller rattor.




Baserat Dé lamforelser av_ytarea dr den relativa multipeln av exponering for den maximala

2-ariga mus- och rattstudierna (5 400 mg/m? respektive 10 800 mg/m?2) 11 respektive 22
ganger.

Bipacksedel

. 2. Vad du behdver veta innan du tar [produktnamn]
Varningar och forsiktighet

- Som en forsiktighetsatgard bor [produktnamn] inte ges under graviditeten eller_under

Graviditet och amning

Som en forS|kt|ghetsatgard bor [produktnamn] inte ges under graviditeten eller under amning.
ing—Hos fertila kvinnor ska [produktnamn]

endast anvdndas om de anvander effektiva preventivmedel.




Bilaga III

Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande: April 2022 CMD(h)-méte

Overféring av éverséattningarna av 6 juni 2022
stallningstagandets bilagor till nationella
behoériga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 5 augusti 2022
stallningstagandet (inldmning av andringen frén
innehavaren av godkdannande for forsaljning):
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