Anexo |1

Conclusobes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s)
autorizacao(6es) de introducdo no mercado



Conclusdes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliacdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranca (RPS)
para ciprofloxacina (uso sistémico), as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Casos de sindrome de secrecao inapropriada de hormona antidiurética - SIADH foram identificados
durante o periodo relatado deste PSUSA. Estes dados fornecem evidéncia suficiente para listar a
SIADH na secc¢ao 4.8 do RCM como uma reagao adversa ao farmaco associada ao tratamento com
ciprofloxacina (sistémica) com a frequéncia desconhecida. Durante o periodo do relatério, houve
alguns casos de coma hipoglicémico identificados por notificagdo espontanea e publicacdo de
literatura. Tendo em conta esta nova informacédo e devido a esta ja estar rotulada noutros produtos
da classe, as seccdes 4.4 e 4.8 do RCM devem ser actualizadas para reflectir que foram notificados
casos de coma hipoglicémico. O folheto informativo é atualizado em conformidade.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracdo dos termos da(s) autorizagcdo(8es) de introducdo no mercado

Com base nas conclusdes cientificas relativas a ciprofloxacina (uso sistémico), o CMDh considera
que o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém ciprofloxacina (uso sistémico) se
mantém inalterado na condicdo de serem introduzidas as alteracfes propostas na informacgao do
medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizacdo(6es) de introdugcdo no mercado no ambito desta
avaliacdo uUnica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
ciprofloxacina (uso sistémico) estéo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de
procedimentos de autorizagéo na UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados Membros
envolvidos e o requerente/titulares das autoriza¢des de introducdo no mercado tomem em devida
consideracdo esta posi¢cdo do CMDh.
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Alteracdes a Informacao do Medicamento do(s) medicamento(s)
autorizado(s) por meio de procedimentos nacionais



Resumo das Caracteristicas do Medicamento
- Seccéo 4.4

Os titulares de AIM devem assegurar que o texto abaixo seja reflectido na informacéo do produto
do seu produto:

Disglicemia

Tal como com outras quinolonas, foram notificados disturbios na glucose sanquinea,
incluindo hipoglicemia e hiperglicemia (ver seccao 4.8), normalmente em doentes
diabéticos que recebem tratamento concomitante com um agente hipoglicemiante oral

or exemplo, glibenclamida) ou com insulina. Casos de coma hipoglicémico foram
relatados. Recomenda-se monitorizacido atenta da glucose sanguinea em todos os
doentes diabéticos.

- Seccéo 4.8

A seguinte reacéo adversa deve ser acrescentada na Classe de Sistema de Orgéos "Doencas
Endécrinas” com uma frequéncia "Desconhecida”: Sindrome de secrecdo inapropriada de
hormona antidiurética (SIADH).

A seguinte reacéo adversa deve ser acrescentada na Classe de Sistema de Orgéos " Doencas do
metabolismo e da nutricdo " com uma frequéncia "Desconhecida": Coma hipoglicémico (ver

seccdo 4.4).

Folheto Informativo
- Seccéo 2

- Antlblotlcos do grupo das qumolonas podem causar—aﬁemeees—de—a@ue&%ne

€h+|aeg{+eemra)—eu um aumento dos seus niveis de aglcar no sangue acima dos

niveis normais (hiperglicemia) ou uma diminuicdo dos seus niveis de acucar
no sangque abaixo dos niveis normais potencialmente levando a perda de

consciéncia €veree¢a&4—Efeﬁes—seetmdaﬁes—pesswasa—As—&I{e+a¢ees—de—a¢ue&F

feelueae—seveFa—ele—ague&r—ne—saﬁgue—(coma hlpogllcemlco) em casos graves (ver
seccao 4). Isto é importante para pessoas que tém diabetes. Se sofre de
diabetes, o seu nivel de aglcar no sangue deve ser cuidadosamente monitorizado.

- Seccéao 4 Efeitos secundarios

- Sindrome associada a diminuicdo da excrecdo de agua e baixos niveis de
sédio (SIADH)

Frequéncia: Desconhecida.

- Perda de consciéncia devido a grave diminuicdo do agucar no sangue
(coma hipoglicémico). Ver seccéo 2.

Frequéncia: Desconhecida.
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Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adocéo da posi¢cao do CMDh:

Reunido do CMDh de setembro de 2019

Transmissdo as Autoridades Nacionais
Competentes das traduc¢des dos anexos da
posicao:

20 de setembro de 2018

Implementacéo da posicao

pelos Estados-Membros (apresentagéo da
alteracdo pelo titular da Autorizacdo de
Introduc¢do no Mercado):

19 de setembro de 2019
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