I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par ciprofloksacina (sistémiskai lietoSanai) periodiski
atjaunojamiem drosSuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir sadi.

Saja PADZ parskata perioda tika konstatéti antidiurétiska hormona neatbilstosas sekrécijas 5
sindroma (SIADH - Syndrome of inappropriate secretion of antidiuretic hormone) gadijumi. Sie dati
sniedz pietiekamus pieradijumus, ka antidiurétiskd hormona neatbilstosas sekrécijas sindroms
(SIADH) jaieklauj zalu apraksta 4.8. apakSpunkta ka nevélama blakusparadiba, kas saistita ar
ciprofloksacina (sistémiskai lietoSanai) terapiju, un kuras biezums nav zinams. Pamatojoties uz
parskata perioda publicéto literatliru un sanemtiem spontaniem zinojumiem, tika konstatéti dazi
hipoglikémiskas komas gadijumi. Nemot véra So jauno informaciju un to, ka 81 informacija jau ir
ieklauta Sis grupas citu zalu produkta informacija, jaatjaunina zalu apraksta 4.4. un 4.8.
apaksSpunkti, tajos ieklaujot informaciju par hipoglikémiskas komas gadijumiem. Attiecigi tiek
atjauninata lietoSanas instrukcija.

Humano zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par ciprofloksacinu (sistémiskai lietosanai), CMDh
uzskata, ka ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur ciprofloksacinu (sistémiskai lietosanai), ir
nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novértéjumu ir jamaina zalu
registracijas nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir redistrétas ari citas zales, kas satur ciprofloksacinu
(sistémiskai lietoSanai), vai tadas tiks registrétas nakotn&, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim
un pieteikuma iesniedzéjam/redistracijas apliecibas ipasniekiem nemt véra So CMDh nostaju.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registreto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts
ir pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
. 4.4. apakSpunkts

Registracijas apliecibas ipasniekiem janodrosina, lai talak minéta informacija tiktu atspogujota zalu
informacija:

Disglikémija

Tagat ka ar V|S|em hmolonlem, zinots Dar qllkozes Ilmena traucelumlem asinis, tai

gadijumiem. Diabéta pacientiem |ete|cams rupigi kontrolét glikozes limeni asinis.

. 4.8. apakSpunkts

Sekojosa nevélama blakusparadiba jaieklauj organu sistému klasifikacijas sadala "Endokrinas
sistémas traucéjumi" ar biezumu "nav zinami": Antidiurétiska hormona neatbilsto3as
sekrécijas sindroms (SIADH).

SekojoSa nevélama blakusparadlba JalekjaUJ organu sistému klasifikacijas sadala “Vielmainas un
uztures trauc&jumi” ar biezumu "nav zinami":_Hipoglikemiska koma (skatit 4.4. apakSpunktu).

LietoSanas instrukcija
e 2. punkts "Kas Jums jazina pirms...":

- Hmolonu grupas ant|b|ot|kas var izraisit e&m—mm—s#@ma—e&kwa
r-cukura limena
paaugstlnasanos asinis virs normas robezam (hlpergllkemlja) vai cukura limena
pazeminasanos asinis zem normas robezam, kas smagos gaduumos var |zra|5|t
samanas zudumu -

euku%a—mﬁaaa—pazemmasaﬁas—aﬁms—dei—(hlpogllkemlska koma) (skatlt 4. punktu) Tas
ir svarigi cilvekiem, kuriem ir cukura diabéts. Ja Jums ir cukura diabéts, Jums ir
rapigi jakontrolé cukura Iimenis asinis.

e 4. punkts "Iespéjamas blakusparadibas":

- Sindroms, kas saistits ar samazinatu iidens izdaliSanos un zemu natrija limeni

(SIADH)

BieZums: nav zinami.

- Samanas zudums |ever01amas cukura limena pazeminasanas asinis dél

BieZums: nav zinami.



111 pielikums

Sis vienosanas ievieSanas grafiks



Sis vienosanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana

2019. gada septembra CMDh sanaksme

Vienosanas pielikumu tulkojumu nosatisana 20/09/2019
valstu kompetentajam iestadém
VienoSanas ieviesana, 19/11/2019

ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Tpasnieks iesniedz izmainu pieteikumu)
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