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Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen)
na dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych cyprofloksacyny (stosowanej ogdlnoustrojowo), wnioski naukowe sg
nastepujace:

W ramach niniejszej procedury wspolnej oceny PSUR (PSUSA) zidentyfikowano wystapienie w
okresie raportowania przypadkow zespotu nieadekwatnego wydzielania hormonu antydiuretycznego
(SIADH, ang. syndrome of inappropriate secretion of antidiuretic hormone). Dane te dostarczaja
wystarczajacych dowoddéw uzasadniajacych umieszczenie SIADH w punkcie 4.8 ChPL jako dziatania
niepozadanego zwigzanego ze stosowaniem cyprofloksacyny (ogélnoustrojowym), z nieznang
czestoscig wystepowania. W okresie raportowania zidentyfikowano w zgtoszeniach spontanicznych i
pismiennictwie kilka przypadkdw $pigczki hipoglikemicznej. W zwiazku z tg informacja oraz z tym,
ze jest ona juz uwzgledniana w drukach informacyjnych innych produktéw z tej samej grupy
farmakologicznej, w punktach 4.4 i 4.8 ChPL nalezy uzupetni¢ informacje o odnotowaniu
przypadkéw sSpigczki hipoglikemicznej. Odpowiednio nalezy tez zaktualizowac tres¢ Ulotki dla
pacjenta.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita sie z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych cyprofloksacyny (stosowanej ogélnoustrojowo)
grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego
(produktéw leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynna cyprofloksacyne
(stosowang ogdlnoustrojowo) pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia
proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktéw objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace cyprofloksacyne (stosowang ogdlnoustrojowo) sg
obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy sg przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen
na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowane kraje
cztonkowskie i wnioskodawcy (podmioty odpowiedzialne) w nalezyty sposéb wdrozyli niniejszg
opinie CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw
leczniczych) dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach
procedur narodowych



Zmiany, ktére zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych
(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

- Punkt 4.4

Podmioty odpowiedzialne powinny dopilnowad, aby ponizsze ostrzezenia zostaty wprowadzone do
drukéw informacyjnych ich produktu leczniczego.

Dysqglikemia

Jak Dodczas stosowania wszystkich chinolonéw, omsy wano zaburzenia stezenia glukozy

chorych na cukrzyce poddawanych jednoczesnie leczeniu doustnym lekiem

hipoglikemizujacym (np. glibenklamidem) albo insuling. Opisywano przypadki $piaczki
hipoglikemicznej. U chorych na cukrzyce zaleca sie uwazne monitorowanie stezenia
alukozy we Krwi.

- Punkt 4.8

Nalezy doda¢ ponizsze dziatanie niepozgdane w kategorii ,,Zaburzenia endokrynologiczne”
klasyfikacji uktadow i narzadow z czestoscig wystepowania ,,czestos¢ nieznana”: zespot
nieadekwatnego dzielania hormonu antydiuretycznego (SIADH. ang. syndrome of
inappropriate secretion of antidiuretic hormone

Nalezy dodac¢ ponizsze dziatanie niepozgdane w kategorii ,,Zaburzenia metabolizmu i odzywiania” z
czestoscig wystepowania ,czestos¢ nieznana”:_Spiaczka hipoglikemiczna (patrz punkt 4.4).

Ulotka dla pacjenta
e Punkt2 informacje wazne przed zastosowaniem leku

Antybiotyki chinolonowe moga powodowacé zaburzeniapeziomu—eakra-wekPwi—w-tym-zaréwne
hipeglikemie{zbyt-malestezenie-eukru-wekrwi); zwiekszenie stezenia cukru we krwi powyzej
normy (hiperglikemig) lub zmniejszenie stezenia cukru we krwi ponizej normy {zbyt-duze

mogace w ciezkich przypadkach prowadzié¢ do utraty przytomnosci ($pigczki
hipoglikemicznej) (patrz punkt 4). Jest to wazne dla pacjentéow chorych na cukrzyce. U
chorych na cukrzyce zaleca sie uwazne kontrolowanie stezenia cukru we krwi.

e Punkt 4 Dziatania niepozadane

e Zespot chorobowy, zwigzany z zaburzeniem wydalania wody z organizmu
i zmniejszeniem stezenia sodu we krwi (SIADH, ang. syndrome of inappropriate

secretion of antidiuretic hormone)

Czestos¢ wystepowania: czestoéé nieznana.

- Utrata przytomnosci z powodu znacznego zmniejszenia stezenia cukru we krwi
($piaczka hipoglikemiczna). Patrz punkt 2.

Czestos¢ wystepowania: czestos¢ nieznana.
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh we wrzesniu 2019 r.

Przekazanie ttumaczen anekséw do stanowiska 20. wrzesnia 2019 r.
wiasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 19. listopada 2019 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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