I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto (sisteminio poveikio)
ciprofloksacino periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita,
padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Per Sio periodinio saugumo vertinimo laikotarpj buvo nustatyta antidiurezinio hormono sutrikusios
sekrecijos sindromo (ADHSSS) (angl. Syndrome of inappropriate secretion of antidiuretic hormone —
SIADH) atvejy. Sie duomenys pateikia pakankamai jrodymuy, kad ADHSSS biity jrasytas | preparato
charakteristiky santraukos 4.8 skyriy kaip nepageidaujama reakcija, susijusi su gydymu (sisteminio
poveikio) ciprofloksacinu, kurios daznis nezinomas. Per vertinimo laikotarpj buvo gauta spontaniniy_ir
literatliros Saltiniais paremty pranesimy apie kelis hipoglikeminés komos atvejus. Atsizvelgiant | Sig
naujg informacija ir i tai, kad Si informacija jau jtraukta | tos pacios klasés vaistiniy preparaty
registracijos pazyméjimo priedus, preparato charakteristiky santraukos 4.4 ir 4.8 skyriai turi bati
atnaujinti, jtraukiant informacijq apie hipoglikeminés komos atvejy pranesimus. Atitinkamai turi bati
atnaujintas pakuotés lapelis.

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél ciprofloksacino (sisteminio poveikio), CMD(h) laikosi nuomonés,
kad vaistinio (-iy) preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra (sisteminio poveikio) ciprofloksacino, naudos
ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasiulyti vaistinio preparato informaciniy
dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediros metu, registracijos pazyméjimo (-u) salygas reikia keisti. Kadangi $iuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudeétyje yra (sisteminio poveikio) ciprofloksacino, arba
ateityje ES bus prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad
suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | $§f CMD(h)
sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-iy)
preparato (-u) informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka
o 4.4 skyrius

Registruotojai turi uztikrinti, kad toliau nurodyta informacija bity jtraukta i jy vaistinio preparato
informacinius dokumentus.

Disglikemija

Kalp |r vart0|ant visy kltg chmolong, gauta Qrane5|mg apie gllukozes koncentracuos kraU|y|e

hipoglikeminés komos atvejus. Rekomenduojama atidziai stebéti cukrlnlu diabetu sergandiu

pacienty gliukozés koncentracija kraujyje.

e 4.8 skyrius

Si nepageidaujama reakcija turi bati jradyta | Organy sistemy klasés (OSK) skiltj ,Endokrininiai
sutrikimai“, nurodant jos daznj kaip ,,daznis nezinomas*: Antidiurezinio hormono sutrikusios
sekrecijos sindromas (ADHSSS).

Si nepageidaujama reakcija turi bti jradyta | Organy sistemy klasés (OSK) skiltj ,Metabolizmo ir
mitybos sutrikimai®, nurodant jos daznj ,daznis nezinomas": Hipoglikeminé koma (Zr. 4.4 skyriu).
Pakuotés lapelis

e 2 skyrius “Kas Zinotina pries...":

- Chmolonq grupes ant|b|ot|ka| gall sukelt| fukﬁ&us—krekre-kraumepdeyefus—tskamanfe

(gllukozes) kleklo pad|deJ|mq Jusq krau;yje virs normalaus lygio (hlpergllkemqu) arba

cukraus kiekio Jasuy kraujyje sumazéjima Zemiau normalaus lygio, kuris sunkiais
atvelals qall sukeltl s_a_mones praradlmg_(—a;4—sleyﬁq—6a+rmas—sa4tmms—peve+k|s—)—€ukfaus

stipraus—eukrauskiekiokratjyje sumazéjime (hlpogllkemme koma) (zr 4 skyrlq) Tal svarbu
cukriniu diabetu sergantiems Zmonéms. Jei sergate cukriniu diabetu, reikia atidziai stebéti
cukraus kiekj Jasy kraujyje.

e 4 skyrius ,,Galimas Salutinis poveikis”:

- Sindromas, susijes su sutrikusiu vandens iSskyrimu ir maza natrio koncentracija

(ADHSSS)

Daznis nezinomas.

koma). Zr. 2 skyriu.

Daznis nezinomas.



11l priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2019 m. rugsejo men. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2019-09-20
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas 2019-11-19

valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiskg keisti registracijos pazyméjimo salygas)
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