I. melléklet

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



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) az ofloxacin (szisztémas
alkalmazasara szant készitmények) vonatkozé id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentésekkel (PSUR)
kapcsolatos értékel6 jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az aldbbiak:

Delirium

Az észlelt esetekbdl a deliriumra vonatkozdan rendelkezésre allo adatok, a szakirodalmi és jo mindségu
adatok, a pozitiv de-challenge és a valdszer(i hatdsmechanizmus fényében a vezet6 tagallam ugy véli,
hogy az ofloxacin (szisztémas alkalmazasra szant készitmények) és a delirium kozotti ok-okozati
Osszefliggés igazolt. A vezet6 tagadllam arra a kovetkeztetésre jutott, hogy az ofloxacint tartalmazé
(szisztémas alkalmazasra szant) készitmények kisérdiratait ennek megfeleléen kell modositani.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.
A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

Az ofloxacin szisztémas alkalmazdasara vonatkoz6 tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak
az a véleménye, hogy a szisztémas alkalmazasra szant, ofloxacin hatéanyagot tartalmazo
gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak
megfeleléen mddositjak.

A CMDh allasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartozé gydgyszerek
forgalombahozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi,
ofloxacint tartalmazé gyogyszerek (szisztémas alkalmazasra szant készitmények), amelyek jelenleg
engedélyezettek, illetve a jovében engedélyezési eljaras targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja,
hogy az érintett tagallamok és a kérelmezé/forgalombahozatali engedély jogosultjai kell6képpen
vegyék figyelembe a jelen CMDh &llaspontjat.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kiséroiratainak modositasai



A kiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj széveg alahdzva és
vastag betilivel kiemelve, a torolt szbveg athazva)

Alkalmazasi eldiras

4.8 pont Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A mellékhatasokat tartalmazd tablazat, a ,Pszichiatriai korképek” szervrendszeri besorolas alatt

Ritka: Delirium

Betegtajékoztato

4. pont: Lehetséges mellékhatasok:
A ritka gyakorisagl mellékhatédsok a kovetkez6k lehetnek:

Delirium (hirtelen kialakuldé zavart allapot)




III. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2021. decemberi CMDh Ulés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitdsa a nemzeti illetékes hatésdgokhoz:

2022. januar 31.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):

2022. marcius 31.




	I. melléklet
	Tudományos következtetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érintő módosítások indoklása
	A CMDh egyetért a PRAC tudományos következtetéseivel.
	A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érintő módosítások indoklása
	II. melléklet
	A nemzeti szinten engedélyezett gyógyszer(ek) kísérőiratainak módosításai
	III. melléklet
	Ütemterv az álláspont végrehajtásához

