Anexo I

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteracao dos termos da(s)
autorizacao(oes) de introducao no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatorio de avaliagdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranca (RPS)
para ofloxacina (utilizagao sistémica), as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Delirio

Face aos dados disponiveis relativos a delirio com base no nimero de casos detetados, na literatura e
em dados de elevada qualidade, a uma suspenséo positiva do farmaco, e tendo em conta um
mecanismo de acgdo plausivel, o Estado-Membro responsavel considera que estad estabelecida uma
relacdo causal entre ofloxacina (utilizagdo sistémica) e delirio. O Estado-Membro responséavel concluiu
que a informagdo do medicamento dos medicamentos que contém ofloxacina (utilizagdo sistémica)
deve ser alterada em conformidade.

O CMDh concorda com as conclus@es cientificas do PRAC.
Fundamentos da alteracdao dos termos da(s) autorizacao(des) de introducao no mercado

Com base nas conclusoes cientificas relativas a ofloxacina (utilizacdo sistémica), o CMDh considera que
o perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) ofloxacina (utilizacdo sistémica) se
mantém inalterado na condigdo de serem introduzidas as alteragdes propostas na informagdo do
medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(es) de introdugdo no mercado no ambito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
ofloxacina (utilizacdo sistémica) estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos
de autorizagcdo na UE no futuro, o CMDh recomenda que os Estados-Membros envolvidos e

o requerente/titulares das autorizagdes de introdugdo no mercado tomem em devida consideracao esta
posicao do CMDh.



Anexo II

Alteragcoes a Informacao do Medicamento do(s) medicamento(s)
autorizado(s) por meio de procedimentos nacionais



Alteracdes a incluir nas secgoes relevantes da Informagao do Medicamento (novo texto
sublinhado e a negrito, texto a ser eliminado rasurade)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

Seccdo 4.8. Efeitos indesejaveis
Tabela de RAM, no Grupo SOC «Perturbacdes do foro psiquiatrico»

Raros: Delirio

Folheto Informativo

Seccdo 4: Efeitos secundarios possiveis:
Os efeitos secundarios de frequéncia rara podem incluir:

Delirio (estado confusional agudo)




Anexo III

Calendario para a implementacao da presente posicao



Calendario para a implementacao da presente posicao

Adocdo da posicdo do CMDh:

Reunido do CMDh de dezembro de 2021

Transmissdo as Autoridades Nacionais
Competentes das traducdes dos anexos da
posigao:

31 de janeiro de 2022

Implementagdo da posicao pelos Estados-
Membros (apresentacao da alteragao pelo titular
da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado):

31 de margo de 2022
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