Bilag |

Videnskabelige konklusioner og begrundelser for eendring af
betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne



Videnskabelige konklusioner

Under hensyntagen til PRAC's vurderingsrapport om PSUR'en/PSUR'erne for ciprofloxacin
(systemisk brug) er CMDh néet frem til fglgende videnskabelige konklusioner:

Tilfeelde af syndrom med uhensigtsmeaessig sekretion af antidiuretisk hormon — SIADH blev
identificeret i indberetningsperioden for denne PSUSA. Disse data giver tilstreekkelig dokumentation
for at inkludere SIADH i afsnit 4.8 i produktresuméet som en bivirkning associeret med
ciprofloxacinbehandling (systemisk) med hyppigheden ikke kendt. | indberetningsperioden var der
fa tilfeelde af hypoglykeemisk koma, der blev identificeret ved spontan rapportering og
litteraturpublikation. | betragtning af denne nye information og pa grund af at dette allerede er
inkluderet i produktinformationen for andre produkter i samme klasse, bgr punkt 4.4 og 4.8 i
produktresuméet opdateres for at afspejle, at tilfeelde af hypoglykeemisk koma er blevet
rapporteret. Indlaegssedlen er opdateret i overensstemmelse med produktresumeéet.

CMDh tilslutter sig PRAC's videnskabelige konklusioner.

Begrundelser for eendring af betingelserne for markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne

P& baggrund af de videnskabelige konklusioner for ciprofloxacin (systemisk brug) er CMDh af den
opfattelse, at benefit/risk-forholdet for det leegemiddel/de lsegemidler, der indeholder ciprofloxacin
(systemisk brug), forbliver uaendret under forudseetning af, at de foresldede sendringer indfares i
produktinformationen.

CMDh er naet frem til, at markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne omfattet af denne PSUR-
vurdering bgr sendres. | det omfang andre lsegemidler indeholdende ciprofloxacin (systemisk brug)
allerede er godkendt eller sgges godkendt i EU, anbefaler CMDh, at de relevante medlemsstater og
ansgger/indehaver af markedsfgringstilladelsen/-tilladelserne tager behgrigt hensyn til CMDh'’s
indstilling.
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Andringer i produktinformationen for det/de nationalt godkendte
leegemiddel/laegemidler



AEndringer, der skal indfgres i de relevante punkter i produktresumeet (ny tekst
med understregning og fed skrift, slettet tekst med gennemstreghing)

Produktresumé
. Punkt 4.4

Markedsfaringstilladelsesindehavere skal sikre, at falgende formulering er angivet i
produktinformationen for deres produkt:

Dysqalykaemi

Som for alle quinoloner er der rapporteret forstyrrelser i blodglukose, herunder bade
hypodglykeemi og hyperalyksemi (se pkt. 4.8). seedvanligvis hos diabetespatienter, der far
samtidig behandling med et oralt hypoglykeemisk middel (f.eks. glibenclamid) eller med
insulin. Tilfeelde af hypoglvkeemisk koma er blevet rapporteret. Det anbefales at
monitorere blodglukose ngje hos diabetespatienter.

. Punkt 4.8

Falgende bivirkning skal tilfgjes under systemorganklassen (SOC) "Det endokrine system" med

hyppighed "ikke kendt": Syndrom med uhensigtsmaessig sekretion af antidiuretisk hormon
(SIADH).

Falgende bivirkning bgr tilfgjes under SOC "Metabolisme og erneaering” med hyppighed "lkke
kendt":_Hypodglyksemisk koma (se pkt. 4.4).

Indleegsseddel

e Punkt 2: Det skal du vide, fgr du...:

Qumolonantlblotlka kan forarsage fe*s—t—yﬁe#seﬁhbbdsukkeret—heﬁmdeﬁbade—et—hl-d—t

og en stigning i dine blodsukkerniveauer
over de normale niveauer (hyperglykaeml) eller en seenkning af dine blodsukkerniveauer til

under de normale nlveauerI hvilket Qotentlelt kan fzre t|| bewdstlzshed (ee—pﬂﬁkt—él—

: : (hypoglykaemlsk koma) i
alvorllge tllfaelde (se pkt. 4) eILbJrevet—FappeFtefet— Dette er vigtigt for personer, der har
diabetes. Hvis du lider af diabetes, bgr dit blodsukker overvages ngje.

. Punkt 4 Bivirkninger:

- Syndrom forbundet med nedsat udskillelse af vand og lave natriumniveauer

(SIADH)

Hyppighed: lkke kendt

- Bevidsthedstab grundet alvorligt fald i blodsukkerniveau (hypoglykeemisk koma).
Se pkt. 2.

Hyppighed: Ikke kendt.
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Tidsplan for implementering af denne indstilling



Tidsplan for implementering af denne indstilling

Vedtagelse af CMDh's indstilling:

CMDh-mgde september 2019

Overseettelser af bilagene for indstillingen 20/09/2019
fremsendes til de relevante nationale

myndigheder:

Indstillingen implementeres 19/11/2019

i medlemsstaterne (indehaveren af
markedsfgringstilladelsen indsender
variationsansggning):
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