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Vetenskapliga slutsatser och skal till &ndring av villkoren fér godkannande for férsaljning



Vetenskapliga slutsatser

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

| MAH’s granskning av 6gonsjukdomshandelser, visades flera fall upptrada efter anvandning av
roxithromycin; dven symptomforbéttring efter utsattning av lakemedlet observerades. Med hansyn
tagen till att 6gonproblem &r kénda vid anvandning av andra makrolider (azithromycin, erythromycin),
beslutade PRAC att nedsatt synférmaga och dimsyn (okéand frekvens) ska listas i avsnitt 4.8 av SmPCn
samt i motsvarande avsnitt av bipackssedeln. Med hansyn tagen till paverkan av dessa 6gonproblem
pa korformagan, beslutar PRAC dven att en uppdatering av avsnitt 4.7 av SmPCn och motsvarande
avsnitt i bipackssedeln &r nddvéndig.

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

Skal att andra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for roxithromycin anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller roxithromycin ar oférandrat under forutséttning att de
foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkénnandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedémning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller roxithromycin for narvarande
ar godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att
dessa godkannanden for forsaljning dndras i enlighet med detta.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkénda lakemedlen)



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

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé

e Avsnitt 4.7

(...) Nedsatt syn och dimsyn kan péverka patientens formaga att framfora fordon och anvanda
maskiner (avsnitt 4.8)

e Avsnitt 4.8
Foljande biverkning ska laggas till under organsystemet “Ogon” med frekvensen ingen kand frekvens:

Nedsatt syn, dimsyn

Bipacksedel

e Korformaga och anvandning av maskiner

(...) Forsamrad syn och dimsyn kan paverka patientens férmaga att framfdra fordon och
anvanda maskiner.

e Eventuella biverkningar
Andra biverkningar inkluderar:

Forsamrad syn

Problem med synen (dimsyn)
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

September 2017 CMD(h)-mote

Overforing av 6versittningarna av 28 oktober 2017
stéllningstagandets bilagor till nationella

behdriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 27 december 2017

stéllningstagandet
(inlamning av andringen fran innehavaren av
godkénnande for forséljning):




