Prilog I.

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



Znanstveni zakljucci

Uzimaju¢i u obzir PRAC-ovo izvjes¢e o ocjeni periodi¢kog(ih) izvjesS¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR) za
ofloksacin (za sistemsku primjenu), znanstveni su zakljucci sljedeci:

Delirij

S obzirom na dostupne podatke o deliriju iz broja otkrivenih slucajeva, literature i visokokvalitetnih
podataka, pozitivni de-challenge (povlacenje nuspojava nakon ukidanja primjene lijeka) te s obzirom na
vjerojatan mehanizam djelovanja, vodec¢a drzava Clanica smatra da je utvrdena uzro¢no-posljedi¢na veza
izmedu ofloksacina (za sistemsku primjenu) i delirija. Vodeca drzava ¢lanica zakljucila je da je, u skladu s
tim, potrebno izmijeniti informacije o lijeku za lijekove koji sadrze ofloksacin (za sistemsku primjenu).

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 ofloksacin (za sistemsku primjenu), CMDh smatra da je omjer
koristi i rizika lijeka(ova) koji sadrzi(e) ofloksacin (za sistemsku primjenu) 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 ¢lanice i podnositelji zahtjeva/nositelji
odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo stajalisSte CMDh-a za
dodatne lijekove koji sadrze ofloksacin (za sistemsku primjenu) trenutno odobrene u EU-u ili koji ¢e biti
predmetom buduceg postupka odobravanja u EU-u.



Prilog II.

Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



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

Sazetak opisa svojstava lijeka

Dio 4.8. Nuspojave

Tablica nuspojava u okviru klasifikacije organskih sustava (engl. system organ class database, SOC), u
rubrici Psihijatrijski poremecaji

Ucestalost ..rijetko”: Delirij

Uputa o lijeku
Dio 4.: Moguce nuspojave:
Rijetke nuspojave mogu ukljucivati:

Delirij (akutno stanje smetenosti)




Prilog III.

Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajalista CMDh-a: Sastanak CMDh-a u prosincu 2021.

Dostava prijevoda priloga stajaliStu nadleznim 31. sije¢nja 2022.
nacionalnim tijelima:

Provedba stajalista u drzavama ¢lanicama (nositelj | 31. ozujka 2022.
odobrenja za stavljanje lijeka u promet predaje
izmjenu):
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