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Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajagcy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych lewofloksacyny (podanie dozylne i doustne), wnioski naukowe sg nastepujace:

W $wietle dostepnych danych dotyczacych niewydolnosci szpiku kostnego, mioklonii, manii

i hiperpigmentacji skory, pochodzacych z literatury i zgloszen spontanicznych, w tym w niektorych
przypadkach z bliskim zwigzkiem czasowym, pozytywnym wynikiem po odstawieniu i (lub)
ponownym podaniu leku, a takze w $wietle wiarygodnego mechanizmu dziatania, komitet PRAC
uznat, ze wystepuje co najmniej uzasadniona mozliwos¢ zwigzku przyczynowego miedzy
stosowaniem lewofloksacyny (podanie dozylne i doustne) a niewydolno$cia szpiku kostnego,
mioklonia, manig i hiperpigmentacja skory. Komitet PRAC stwierdzil, ze nalezy odpowiednio zmieni¢
druki informacyjne produktow zawierajacych lewofloksacyne (podanie dozylnie i doustnie).

Po zapoznaniu si¢ z zaleceniem komitetu PRAC grupa koordynacyjna CMDh zgadza si¢ z ogolnymi
wnioskami i uzasadnieniem zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych lewofloksacyny (podanie dozylne i doustne) grupa
koordynacyjna CMDh uznala, ze stosunek korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego
(produktow leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynng lewofloksacyne
(podanie dozylne i doustne) pozostaje niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych
zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmian¢ warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do
obrotu.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukow informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunicty tekst jest przekreslony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego

e Punkt4.4
Nalezy doda¢ nastepujace dziatania niepozadane

[...]

Zapalenie Sciggna i zerwanie Sciggna

[...]

Mioklonie

U pacjentow otrzyvmujacych lewofloksacyne notowano przypadki mioklonii (patrz punkt 4.8).
Ryvzyko wystapienia mioklonii jest zwiekszone u pacjentow w podeszlym wieku oraz u
pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek, jesli dawka lewofloksacyny nie zostanie

dostosowana w zaleznoS$ci od klirensu kreatyniny. Po pierwszym wystapieniu mioklonii nalezy
natychmiast przerwaé stosowanie lewofloksacyny i rozpocza¢ odpowiednie leczenie.

[...]

Ostre zapalenie trzustki

[...]

Zaburzenia krwi

Podczas leczenia lewofloksacyna moze rozwinac sie niewydolno$é szpiku kostnego, w tym
leukopenia, neutropenia, pancytopenia, niedokrwistos¢ hemolityczna, trombocytopenia,
niedokrwisto$¢ aplastyczna lub agranulocytoza (patrz punkt 4.8). Jesli podejrzewa sie
wystepowanie ktoreqgokolwiek z tych zaburzen krwi, nalezy kontrolowaé¢ morfologie krwi. Jesli
wyniki beda nieprawidlowe, nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia lewofloksacyna.

e Punkt4.8
Nastepujace dziatania niepozadane nalezy dodac lub zamieni¢:

W Kkategorii ,,Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego” klasyfikacji ukladéw i narzadéw (SOC)
Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): niewydolnosé

szpiku kostnego, w tym niedokrwistos$¢ aplastyczna; pancytopenia; agranulocytoza; niedokrwistos¢
hemolityczna

W Kkategorii ,,Zaburzenia psychiczne” klasyfikacji ukladow i narzadow (SOC)

Czestos$¢ nieznana: [...] mania

W kategorii ,,Zaburzenia ukladu nerwowego” klasyfikacji ukladow i narzadéw (SOC)

Czestos$¢ nieznana: [...] mioklonie

W Kkategorii ,,Zaburzenia skory i tkanki podskornej” klasyfikacji ukladéw i narzadow (SOC)



Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okres$lona na podstawie dostepnych danych): [...]
hiperpigmentacja skory

e Punkt4.9
Objawy przedawkowania nalezy zmieni¢ w nastgpujacy sposob:

[...]

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu obserwowano objawy dotyczace osrodkowego
uktadu nerwowego, obejmujace stan splatania, drgawki, mioklonie, omamy i drzenie.

Ulotka dla Pacjenta
Punkt 2

[...]

Ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci

[...]

Jesli pacjent stosuje lek [nazwa wlasna]

[...]

o Jesli wystapia: nagle, mimowolne szarpniecia, drgania miesni lub skurcze miesni, nalezy
natychmiast zglosi¢ sie do lekarza, poniewaz moga to by¢ objawy mioklonii. Lekarz moze
zdecydowaé o przerwaniu stosowania lewofloksacyny i rozpoczeciu odpowiedniego leczenia.

o W przypadku wystgpienia nudnos$ci, ogdlnego zlego samopoczucia, odczucia silnego dyskomfortu
lub silnego i utrzymujacego sie bolu lub nasilajacego sie bolu w okolicy brzucha lub wymiotow —
nalezy natychmiast zgtosi¢ si¢ do lekarza, poniewaz moga to by¢ objawy zapalenia trzustki
(ostrego zapalenia trzustki).

o Jesli wystapia: zmeczenie, blado$¢ skory, siniaczenie, niekontrolowane krwawienia,
goraczka, bol gardla i istotne pogorszenie stanu zdrowia lub poczucie zmniejszonej
odpornosci na zakazenia — nalezy natychmiast zglosic sie do lekarza, poniewaz moga to by¢
objawy zaburzen krwi. Lekarz powinien kontrolowa¢é¢ obraz krwi pacjenta za pomoca
badania morfologii. Jesli wystapia nieprawidlowosci w morfologii krwi, lekarz moze
zadecydowaé o przerwaniu leczenia.

Punkt 4
[...]

Nalezy skontaktowad¢ sie z lekarzem, jesli nasila si¢ ktorekolwiek z ponizszych dzialan
niepozadanych lub utrzymuja si¢ dluzej niz kilka dni:

[...]
Czestos¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

e Zmniejszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢): moze to spowodowaé blado$é lub
zazo6lcenie skory z powodu uszkodzenia krwinek czerwonych; zmniejszenie liczby wszystkich
rodzajow krwinek (pancytopenia).

e Zaprzestanie wytwarzania nowych komérek krwi przez szpik kostny, CO moze
spowodowaé zmeczenie, zmniejszona zdolnosé do zwalczania zakazen i niekontrolowane
krwawienia (niewydolno$¢ szpiku kostnego).




[...]

Zmiany wechu, utrata wechu lub smaku (omamy wechowe, brak wechu, brak smaku).
Uczucie silnego podekscytowania, podniecenia, pobudzenia lub entuzjazmu (mania).

[...]

Zwigkszona wrazliwo$¢ skéry na §wiatto stoneczne i promieniowanie ultrafioletowe
(uczulenie na $wiatlo), przebarwienia (hiperpigmentacja skory).

[...]

Bol, w tym bdl plecow, klatki piersiowej 1 konczyn

Nagle, mimowolne szarpniecia, drgania miesni i skurcze mies$ni (mioklonie).
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh maj 2024 r.

Przekazanie tlumaczen aneksoéw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

14. lipca 2024 r.

Wdrazanie stanowiska przez panstwa
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):

12. wrze$nia 2024 r.




