Prilog 1.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje
lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuci u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjeséa o neskodljivosti lijeka (PSUR)
za ciprofloksacin (sistemska primjena), znanstveni zakljucci su sljedeci:

Slucajevi sindroma neodgovarajuceg izlucivanja antidiuretskog hormona (engl. inappropriate
secretion of antidiuretic hormone, SIADH) identificirani su tijekom izvjeStajnog razdoblja ovog
PSUSA postupka. Ovi podaci pruZaju dostatne dokaze za navodenje SIADH-a u dijelu 4.8 saZetka
opisa svojstava lijeka kao nuspojave povezane sa (sistemskom) primjenom ciprofloksacina, uz
nepoznatu uclestalost. Tijekom izvjestajnog razdoblja bilo je nekoliko slu¢ajeva hipoglikemijske
kome identificirane spontanim prijavljivanjem i putem objavljene literature. S obzirom na ove nove
informacije, kao i na ¢injenicu da se spomenuto ve¢ navodi u informacijama o lijeku drugih lijekova
ove skupine, dijelove 4.4 i 4.8. saZetka opisa svojstava lijeka potrebno je aZurirati na nacin da
ukljucuje prijavljene slu¢ajeve hipoglikemijske kome. Uputu o lijeku potrebno je aZurirati u skladu s
tim.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka za ciprofloksacin (sistemska primjena), CMDh smatra da je
omjer koristi i rizika lijeka(ova) koji sadrzi(e) ciprofloksacin (sistemska primjena) nepromijenjen,
uz predloZene izmjene informacija o lijeku.

StajaliSte je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u
sklopu ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drzave Clanice i podnositelji
zahtjeva/nositelji odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo
stajaliSte CMDh-a za dodatne lijekove koji sadrze ciprofloksacin (sistemska primjena) trenutno
odobrene u EU-u ili koji ¢e biti predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u.
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Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst
je podcrtan i podebljan, obrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka
. Dio 4.4

Nositelji odobrenja moraju osigurati da se dolje spomenuti navod ukljuci u informacije o lijeku
njihovih lijekova:

Disglikemija

Kao i kod swh kmolona pruavllenl su poremecall razme qlukoze u krV|, ukljucujudi ob0|e

istodobno _lije€eni _oralnim hmoqllkemlkom (npr. glibenklamidom) ili _inzulinom.

Prijavljeni su slucajevi hipoglikemijske kome. U bolesnika s dijabetesom preporucuje se
pazljivo pracdenje razine glukoze u Kkrvi.

. Dio 4.8

Sljede¢u nuspojavu potrebno je dodati pod ,,Endokrini poremecaji” unutar klasifikacije organskih
sustava, s ucCestalo$c¢u ,,nepoznato”: Sindrom neodgovarajuceg izludivanja antidiuretskog
hormona (engl. syndrome of inappropriate secretion of antidiuretic hormone, SIADH).

Sljedecu nuspojavu potrebno je dodati pod ,Poremecaji metabolizma i prehrane” unutar

klasifikacije organskih sustava, s uCestaloS¢u ,nepoznato”: Hipoglikemijska koma (vidjeti dio
4.4).

Uputa o lijeku

- Dio 2: Sto morate znati prije nego...:

- Kinolonski antibiotici mogu uzrokovati
izenj ine-Seé i poviSenje razine Secera u
krvi iznad normalne (hlpergllkemlja) ili smanlenle razme secera u krV| ISDOd

smanjenja—éeéera—u—ka—(hlpoghkemuska koma) u teskim slucalewma (vidjeti dio 4).

To je vazno za osobe koje imaju Secernu bolest. Ako bolujete od Secerne bolesti, mora
Vam se redovito pratiti razina Sec¢era u krvi.

Dio 4. Nuspojave:

- Sindrom povezan s poremecajem izlucdivanja vode i niskim razinama natrija u krvi

(SIADH)

Ucestalost: Nepoznato.

- Gubitak svijesti uzrokovan teskim sniZzenjem razine secera u krvi (hipoglikemijska

koma). Vidjeti dio 2.

Ucestalost: Nepoznato.
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Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajaliSta CMDh-a:

sastanak CMDh-a u rujnu 2019.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim
nacionalnim tijelima:

20. rujna 2019.

Provedba stajalista u drzavama clanicama
(nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u
promet predaje izmjenu):

19. studenog 2019.
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