Vidauki |

Visindalegar nidurstdodur og asteedur fyrir breytingu a skilmalum
markadsleyfanna



Visindalegar nidurstédur

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir cipréfloxasin (til alteekrar notkunar) eru
visindalegu nidurstdédurnar svohljodandi:

A timabilinu sem 14 til grundvallar pessu PSUSA voru borin kennsl & tilvik heilkenni 6videigandi
seytingar pvagstemmuvaka (SIADH). bessi gogn veita naega sénnun til ad skra SIADH sem
aukaverkun sem tengist notkun cipréfloxasins (til alteekrar notkunar) i kafla 4.8 i Samantekt &
eiginleikum lyfs, i tidniflokknum ,, Tidni ekki pekkt“. A timabilinu komu fram nokkur tilvik daudadas
af voldum blédsykurleekkunar i tilkynningum um aukaverkanir eftir markadssetningu lyfsins og
einni visindagrein. [ ljési pessara nyju upplysinga og par sem pessi aukaverkun hefur pegar verid
skrad fyrir 6nnur lyf i sama flokki a ad uppfeera kafla 4.4 og 4.8 i Samantekt a eiginleikum lyfs med
upplysingum um ad tilkynnt hafi verid um daudada af voldum blodsykurleekkunar. Uppfeera a
fylgisedil til samreemis vid petta.

CMDh er sammala visindalegum nidurstédum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum a skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir ciprofloxasin (til alteekrar notkunar) telur CMDh ad
jafnvaegio & milli avinnings og aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda cipréfloxasin (til alteekrar
notkunar), sé ébreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh meelir einnig med pvi ad viokomandi adildarriki og
umsaekjandi/markadsleyfishafar annarra lyfja, sem innihalda cipréfloxasin (til altsekrar notkunar)
og eru med markadsleyfi innan Evropusambandsins eda fa markadsleyfi innan Evropusambandsins
i framtidinni, taki tillit til pessarar nidurstédu CMDh.



Vidauki 11

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti
er undirstrikadur og feitletradur, texti sem a ad eyda er gegrumstrikadur)

Samantekt & eiginleikum lyfs
- Kafli 4.4

Markadsleyfishafar skulu tryggja ad upplysingar um lyf peirra endurspegli eftirfarandi ordalag:

Roskun a blédsykri

blédsykurleekkun oqg blédsykurhaekkun (sja kafla 4.8), oftast hja sjuklingum med

svykursyki sem fa medferd med sykursykilyfi til inntéku (t.d. glibenklamidi) eda insulini.

Tilkynnt hefur verid um tilvik daudadas af voldum blédsykurleekkunar. Radlagt er ad hafa
naid eftirlit med blédsykri hja sykursykisjuklingum.

. Kafli 4.8

Baeta a vid eftirtalinni aukaverkun undir liffaeraflokknum ,,Innkirtlar” og tidniflokknum ,, Tidni ekki
pekkt”: Heilkenni évideigandi seytingar pvagstemmuvaka (SIADH).

Baeta a vid eftirtalinni aukaverkun undir liffeeraflokknum ,Efnaskipti og naering” og tidniflokknum
»T10ni ekki pekkt*: Daudada af véldum blédsykurleekkunar (sja kafla 4.4).

Fylgiseadill
. Kafli 2: Adur en byrjad er ad nota...:

Syklalyf af rokk| kinéléna geta valdid
haekkun a bloasykurglldu umfram pad sem edlilegt er
(blédsykurhaekkun), eda leekkun blédsykurgilda undir edlileg mérk sem getur i alvarlegum

t|IV|kum huqsanleqa Ieltt t|| meawtundarlev3|s 651a—k&f-|a—4—HugsaFﬂeg&r—auk&veFkaﬁn=)—

(dauéada af
voldum bloésykurlaekkunar) (S|a kafla 4). Detta er mlkllvaeqt fvrlr S|ukllnqa med sykursyki.
Ef pa ert med sykursyki a ad hafa naid eftirlit med blédsykurgildunum.

. Kafli 4 Hugsanlegar aukaverkanir:
- Heilkenni sem tenaqist skertum utskilnadi vatns og litlu maagni natriums
(S1IADH)
Tidni: Tioni ekki pekkt.

- Medvitundarleysi af voldum alvarlegrar blédsykurleekkunar (daudada af voldum
blédsykurleekkunar). Sja kafla 2.

Tidni: Tioni ekki pekkt.



Vidauki 111

Timadaeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstdédu



Timaaeetlun fyrir innleidingu a nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur september 2019

pydingar a vidaukum nidurstédunnar sendar til
yfirvalda i vidkomandi [6ndum:

20. september 2019

Innleiding adildarrikjanna & nidurstéounni
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):

19. névember 2019
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