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Vitenskapelige konklusjoner og grunnlag for endring i vilkarene for
markedsfgringstillatelsen



Vitenskapelige konklusjoner

Basert pa evalueringsrapporten fra PRAC vedrgrende den/de periodiske
sikkerhetsoppdateringsrapporten(e) (PSUR) for ciprofloksacin (systemisk bruk) er de vitenskapelige
konklusjonene som fglger:

Det er i lgpet av rapporteringsperioden for denne PSUSA-en sett tilfeller av syndrom med
uhensiktsmessig utskillelse av antidiuretisk hormon (SIADH). Disse dataene gir tilstrekkelig
holdepunkter for & angi SIADH i pkt. 4.8 i preparatomtalen som bivirkning forbundet med
systemisk behandling med ciprofloksacin. Bivirkningen angis med frekvensen «ukjent». | lgpet av
rapporteringsperioden ble noen fa tilfeller av hypoglykemisk koma identifisert ved
spontanrapportering og litteraturpublikasjon. Pga. denne nye informasjonen og fordi dette allerede
er angitt for andre preparater i denne klassen, skal pkt. 4.4 og 4.8 i preparatomtalen oppdateres
for & gjenspeile at tilfeller av hypoglykemisk koma er rapportert. Pakningsvedlegget oppdateres i
samsvar med dette.

CMDh statter PRACs vitenskapelige konklusjoner.

Grunnlag for endring i vilkarene for markedsfgringstillatelsen(e)

Basert pa de vitenskapelige konklusjonene for ciprofloksacin (systemisk bruk) mener CMDh at
nytte-/risikoforholdet for legemidlet (legemidler) som inneholder ciprofloksacin (systemisk bruk) er
uforandret, under forutsetning av de foreslatte endringene i produktinformasjonen.

CMDh er kommet frem til at markedsfagringstillatelsen(e) for legemidler som omfattes av denne
PSUR-en, skal endres. | den grad andre legemidler som inneholder ciprofloksacin (systemisk bruk)
er godkjent i EU/E@S, eller vil bli godkjent i fremtidige godkjenningsprosedyrer i EU/EQJS, anbefaler
CMDh at bergrte medlemsland og sgker/innehaver av markedsfgringstillatelser tar hensyn til
CMDhs standpunkt.



Vedlegg |11

Endringer i produktinformasjonen for nasjonalt godkjent(e)
legemiddel(legemidler)



Endringer som skal tas inn i de aktuelle avsnittene i produktinformasjonene (ny tekst
er understreket oqg i fet skrift, slettet tekst er gjennomstreket)

Preparatomtale

e Pkt4.4

Innehaveren av markedsfaringstillatelsen skal sikre at produktinformasjonen for deres preparat er i
henhold til ordlyden nedenfor:

Dysqglykemi

Som med alle kinoloner har forstyrrelser i blodglukose, inkludert bade hypodlykemi og
hyperglykemi, blitt rapportert (se pkt. 4.8), som regel hos diabetiske pasienter som far
samtidig behandling med et oralt hypoglvkemisk middel (f.eks. glibenklamid) eller med

insulin. Det er rapportert tilfeller av hypoaglykemisk koma. Hos diabetiske pasienter
anbefales grundig overvakning av blodglukose.

e Pkt. 4.8

Falgende bivirkning skal settes inn under organklassen «Endokrine sykdommer» med frekvensen
«lkke kjent»: Syndrom med uhensiktsmessig utskillelse av antidiuretisk hormon (SIADH).

Fglgende bivirkning skal settes inn under organklassen «Stoffskifte- og ernaeringsbetingede
sykdommer» med frekvensen «lkke kjent»: Hypoglykemisk koma (se pkt. 4.4).

Pakningsvedlegg

e Avsnitt 2: Hva du ma vite for du....:

Antibiotika av kinolontypen kan gi-bltedstldeerforstyrretser—inkliudertbaderedusert-blodsukker
under-detnoermale(hypoglykemi)-og-

gke blodsukkernivaet i blodet ditt til over det normale
(hyperglykemi), eller redusere blodsukkernlvaet ditt t|| under det normale noe som kan ai

bewssthetstap

bbde&kkemwaet—(hypoglykemlsk koma) alvorllge tllfeller (se avsnitt 4) Dette er V|kt|g fo
personer som har diabetes. Ngye overvaking av blodsukkernivaet anbefales dersom du har
diabetes.

e Avsnitt 4 Bivirkninger:

- Syndrom forbundet med nedsatt utskillelse av vann og lave nivaer av natrium
(SI1IADH).

Frekvens: «lkke kjent>.

- Bevissthetstap pa grunn av sterkt redusert blodsukkerniva (hypodlykemisk

koma). Se avsnitt 2.

Frekvens: «lkke kjent>.
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Tidsplan for gjennomfgring av dette vedtaket



Tidsplan for gjennomfgring av vedtaket

Godkjennelse av CMDh-vedtak:

September 2019 CMDh-mgte

Oversettelsene av vedleggene til vedtaket 20/09/2019
oversendes til nasjonale myndigheter:
Medlemsstatene implementerer vedtaket (MT- 19/11/2019

innehaver sender inn endringssgknad):
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