Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravideln¢ aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) roxithromycinu byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Pfi hodnoceni pfipadt poruch oka drzitelem rozhodnuti o registraci vykazovalo nékolik piipada
¢asovou souvislost s pouzitim roxithromycinu. Rovnéz byl zaznamenan pozitivni dechallenge.
Vzhledem k tomu, Ze i U jinych makrolidt (azithromycin, erythromycin) jsou znamé nezadouci G¢inky
tykajici se o¢i a zraku, vybor PRAC souhlasil, aby porucha zraku a rozmazané vidéni byly piidany do
bodu 4.8 SmPC s frekvenci ,,neni znamo* a tato informace promitnuta do piislusného bodu PIL.

S ohledem na dopad téchto poruch oka na schopnost fidit vybor PRAC rovnéZz souhlasi s nutnosti
aktualizace bodu 4.7 SmPC a piislusného bodu PIL.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zavéru tykajicich se roxithromycinu skupina CMDh zastava stanovisko, ze
pomér piinost a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravka obsahujicich
roxithromycin zistava nezménény, a to pod podminkou, ze v informacich o ptipravku budou
provedeny navrhované zmeény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci piipravkt zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Zze v EU jsou v soucasné dobé
registrovany dalsi 1é¢ivé ptipravky s obsahem roxithromycinu nebo jsou takové piipravky predmétem
budoucich registracnich tizeni v EU, doporucuje skupina CMDh u téchto registraci odpovidajici
zménu.



Priloha I1

Zmény vV informacich o pfipravku pro l1é¢ivy piipravek registrovany / 1é¢ivé piripravky
registrované na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do piislu$nych bodu informaci 0 piipravku (novy text podtrzeny
a tuéné, vymazany text preskrtnaty)

Souhrn udaji o pFipravku

e Bod4.7

(...) Porucha zraku a rozmazané vidéni mohou mit vliv na pacientovu schopnost ridit nebo
obsluhovat stroje (viz bod 4.8).

. Bod 4.8

Nasledujici nezadouci G¢inky maji byt ptidany do téidy organovych systéma ,,Poruchy oka“
s frekvenci neni znamo:

Porucha zraku, rozmazané vidéni

Pribalova informace

e Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

(...) Porucha zraku a rozmazané vidéni mohou mit vliv na pacientovu schopnost fidit a
obsluhovat stroje.

. Mozné nezadouci ucinky
Dalsi nezadouci ucinky zahrnuji:
Poruchy zraku

Problémy s ofima (rozmazané vidéni)




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v 09/2017

Piedani pielozenych pftiloh téchto zavéra 28/10/2017
prislusnym narodnim organim:
Implementace zavéri 27112/2017

¢lenskymi staty (pfedlozeni zmény drzitelem
rozhodnuti o registraci):




