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



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych ofloksacyny (stosowanie ogdlnoustrojowe), wnioski naukowe sa nastgpujace:

Delirium

W s$wietle dostepnych danych na temat delirium, pochodzacych z liczby wykrytych przypadkow,
pismiennictwa i wysokiej jako$ci danych, pozytywnego skutku odstawienia i ze wzgledu na
prawdopodobny mechanizm dziatania, wiodace panstwo cztonkowskie stwierdzito wystgpowanie
zwiazku przyczynowego mig¢dzy stosowaniem ofloksacyny (stosowanie ogolnoustrojowe) a
majaczeniem (delirium). Wiodace panstwo cztonkowskie uznato, ze nalezy odpowiednio zmieni¢
druki informacyjne produktow zawierajacych ofloksacyng (stosowanie ogdlnoustrojowe).

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.
Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych ofloksacyny (stosowanie ogolnoustrojowe) grupa
koordynacyjna CMDh uznata, ze bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego
(produktow leczniczych) zawierajacego (zawierajacych) jako substancje czynng ofloksacyne
(stosowanie ogdlnoustrojowe) 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 ocena niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace ofloksacyne (stosowanie ogolnoustrojowe) 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 zainteresowany kraj
cztonkowski i wnioskodawca (podmiot odpowiedzialny) w nalezyty sposob wdrozyli niniejsza opini¢
CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkreslony i pogrubiony, usunigty tekst jest przekrestony)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
Punkt 4.8. Dziatania niepozadane
Tabela dziatan niepozadanych, w Kategorii ,,Zaburzenia psychiczne” klasyfikacji uktadéw i narzadow

Rzadko: majaczenie (delirium)

Ulotka dla pacjenta
Punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane
Dziatania niepozadane wystepujace z czestoseia ,,rzadko” moga obejmowac:

ostry stan splatania (delirium)
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh:

posiedzenie CMDh w grudniu 2021 r.

Przekazanie tlumaczen aneksoéw do stanowiska
wlasciwym organom krajowym:

31. stycznia 2022 r.

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

31. marca 2022 r.




