I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek)
feltételeit érinté modositasok indoklasa



Tudomanyos kodvetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékeld Bizottsagnak (PRAC) a (szisztémasan
alkalmazott) ciprofloxacinra vonatkoz6 id6szakos gyoégyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel
(PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Jelen PSUSA jelentési id6szakaban a nem megfeleld antidiuretikushormon-termelés szindréma
(SIADH) eseteit jelentették. Ezek az adatok elegendé bizonyitékot nydjtanak arra, hogy ezt a
szindromat fel kell tiintetni az SmPC 4.8 pontjaban a (szisztémas) ciprofloxacin-kezeléshez
kapcsolédd, nem ismert gyakorisagl mellékhatasként. A jelentési idészakban spontan jelentések és
szakirodalom alapjan azonositottak néhany betegnél hypoglykaemias kémat. Az j informaciok
alapjan és - mivel a gyégyszercsoport mas készitményeinél a kisérdiratban mar szerepel ez a
mellékhatéas, - az SmPC 4.4 és 4.8 pontjat frissiteni kell, hogy szerepeljen itt a hypoglykaemias
kéma jelentett elé6forduldsa. A betegtajékoztatét ennek megfeleléen kell frissiteni.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté moédositasok indoklasa

A ciprofloxacinra (szisztémas hasznalatra) vonatkozé tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a
CMDh-nek az a véleménye, hogy a ciprofloxacint (szisztémés hasznalatra) tartalmazé
gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérGiratokat a javasoltaknak
megfeleléen modositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gyogyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit médositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, ciprofloxacint
(szisztémas hasznélatra) tartalmazé gyogyszerek, amelyeket a kdzelmultban engedélyeztek, illetve
a jovében engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett
tagallamok és a kérelmezd/forgalomba hozatali engedély jogosultjai kell6képpen vegyék
figyelembe a CMDh &llaspontjat.



11. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kiséroiratainak
modositasai



A kisérdéiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 moédositasok (az Uj szoveg alahtzva és
vastag betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Alkalmazasi eldiras
e 4.4 pont

A forgalomba hozatali engedély jogosultjainak biztositaniuk kell, hogy az alabbi sz6veg megjelenjen
a termékeik kisérdirataiban:

A glukézanyaqgcsere zavarai

Mint minden kinolonnal, ennél a hatéanyagnal is jelentettek vércukorszint-zavarokat,
beleértve egyarant a h lvkaemiat és a hyperglvkaemiat (lasd 4.8 pont). Ez
rendszerlnt olyan dlabeteszes beteqeknel fordult eld, akik eqwdeluleq oralls

kéma esetekrol. Dlabeteses betegeknél a vércukorszint qondos monitorozasa ajanlott .

e 4.8 pont

A kovetkez6 mellékhatéassal kell kiegésziteni a Szervrendszerenkénti csoportositas (SOC) szerinti
Endokrin betegségek és tiinetek alatt, a ,,nem ismert” gyakorisag megemlitésével: Nem

megfeleld antidiuretikushormon-termelés szindréma (SIADH).

A kovetkez6 mellékhatassal kell kiegésziteni az Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiuinetek
szervrendszeri kategoriat (SOC),,nem ismert” gyakorisag besorolassal: Hypoalykaemias kéma
(lasd 4.4 pont).

Betegtajékoztatd

2. pont Tudnivaldk a Ciprobay filmtabletta szedése elGtt:

- A kinolon antibiotikumok wéretker—szintzavarokatbeleértve-avéredukor-szint-nermalis
szint-alédestkkenését(hipoglikémia)-€s-az On vércukor-szintjének normalis szint folé

emelkedését (hiperglikémia) vagy az On vércukorszintjének normalis szintje ala
torténé csokkeneset okozhatlak amelv sulvos esetben akar eszmeletveszteshez

kéma, asd 4.pont).szémelak-be: Ezt fontos tudniuk a cukorbetegeknek. Amennyiben
On cukorbeteg, vércukorszintjének rendszeres, koriltekintd ellenbrzése sziikséges.

4. pont Mellékhatasok:
- Csokkent vizeleturitéssel és alacsony natriumszinttel jellemezhet6 tunetegyittes
(nem megfelel6 antidiuretikushormon-termelés szindréma , angol roviditése
SIADH).

Gyakorisadg: nem ismert

- A vércukorszint nagy-mértékii csokkenése altal kivaltott eszméletvesztés
hipoaglikémias koéma, lasd 2. pont).

Gyakorisag: nem ismert



I111. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2019. szeptemberi CMDh (ilés.

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:

2019. szeptember 20.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benydjtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2019. november 19.




	I. melléklet
	Tudományos következtetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érintő módosítások indoklása
	A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érintő módosítások indoklása

	II. melléklet
	III. melléklet

