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Teaduslikud jareldused ja muugilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskinindamise komitee hindamisaruannet (stisteemselt kasutatava)
tsiprofloksatsiini perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Kdnealuse ohutusaruande perioodi ajal tuvastati antidiureetilise hormooni liigndristuse siindroomi
(syndrome of inappropriate secretion of antidiuretic hormone, SIADH) juhtusid. Kogutud andmed
sisaldavad piisavalt téendeid, lisamaks SIADH ravimi omaduste kokkuv&tte 16iku 4.8 (stisteemselt
kasutatava) tsiprofloksatsiini kasutamisega seostatava teadmata sagedusega esineva
kérvaltoimena. Kdnealuse ohutusaruande perioodi ajal tuvastati spontaansetest teatistest ja
erialavaljaannetest Uksikuid hiipoglikeemilise kooma juhtusid. Selle uue teabe pdhjal, ning vottes
arvesse, et teiste samasse ravimiklassi kuuluvate preparaatide kehtivas ravimiteabes on vastav
info juba olemas, tuleb ravimi omaduste kokkuvodtte I16ikudesse 4.4 ja 4.8 lisada, et teatatud on
hipoglikeemilise kooma juhtudest. Pakendi infolehte tuleb vastavalt tdiendada.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm
ndustub ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Muugilubade tingimuste muutmise alused

(Susteemselt kasutatava) tsiprofloksatsiini kohta tehtud teaduslike jarelduste p&hjal on
inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm
arvamusel, et (sUsteemselt kasutatavat) tsiprofloksatsiini sisaldavate ravimite kasulikkuse ja riski
suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite muugilube
tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu véljastatud v6i kavas edaspidi valjastada muugilube ka
teistele (sUisteemselt kasutatavatele) tsiprofloksatsiini sisaldavatele ravimitele, soovitab
inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm
asjaomastel liikkmesriikidel ja taotlejatel/muugiloa hoidjatel seda inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihma seisukohta arvesse votta.
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Muudatused liikmesriikides muugiluba omavate ravimite ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse I6ikudesse (uus tekst alla
joonitud ja paksus Kkirjas, kustutatud tekst tabi-kritpsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvote
. Loik 4.4

Muugiloa hoidjad peavad tagama, et nende ravimiinfo sisaldaks allpool olevat 16iku:

Dusglukeemia

insuliiniga. Teatatud on hupogliukeemilise kooma juhtudest. Diabeedihaigetel on
soovitatav hoolikalt jalgida vere glukoosisisaldust.

. Loik 4.8

Jargmine kdrvaltoime tuleb lisada organsitsteemi klassi "Endokriinsiisteemi haired" alla,
esinemissagedusega "teadmata': antidiureetilise hormooni liignéristuse sindroom (SIADH).

Jargmine kdrvaltoime tuleb lisada organsisteemi klassi "Ainevahetus- ja toitumishaired” alla,

esinemissagedusega "teadmata": hupoglukeemiline kooma (vt 18ik 4.4).

Pakendi infoleht

Loik 2 "Mida on vaja teada enne...":

- Kinoloonantibiootikumid vfivad pdhjustada were-gliHcoosisisataduse-héairetehsh-veresuhkra
sisaldusetangust-allanoermaalse-taseme-(htpoglikeemia)ja veresuhkru sisalduse téusu ule

normaalse taseme (hiperglikeemia) v8i veresuhkru sisalduse langust alla normaalse

taseme, mis vBib rasketel juhtudel viia teadvusekaotuseni (vti6ik-4"Vdimalikud

teadvusekaotusest (hupoglukeemlllne kooma), (vt 16ik 4). See on oluline
diabeedihaigete puhul. Kui teil on diabeet, tuleb teie veresuhkru taset hoolikalt jalgida.

Loik 4 "Koérvaltoimed"

- Sundroom. mille korral on hairitud vee eritus ja tekib madal naatriumisisaldus
organismis (SIADH)

Esinemissagedus: teadmata

- Veresuhkru taseme tf8sisest langusest pdhjustatud teadvusekaotus
(hupoglikeemiline kooma). Vt I8ik 2.

Esinemissagedus: teadmata



111 lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisriihma seisukoha vastuvétmine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisriihma 2019. a septembrikuu
koosolek

Seisukoha lisade tdlgete edastamine
liikkmesriikide padevatele asutustele:

20. september 2019

Seisukoha rakendamine liikmesriikides
(muugiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

19. november 2019
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