Anexa |

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor
autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata



Concluzii stiintifice

Avand Tn vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru ciprofloxacina (administrare sistemicad), concluziile
stiintifice sunt urmatoarele:

Cazuri cu sindromul secretiei inadecvate de hormon antidiuretic — SIADH - au fost identificate Tn timpul
perioadei de raportare a acestei evaluari unice a rapoartelor periodice actualizate privind siguranta
(PSUSA). Aceste date aduc dovezi suficiente pentru adaugarea SIADH la pct. 4.8 din RCP ca reactie
adversa cu frecventd necunoscuta, asociata tratamentului cu ciprofloxacind (administrare sistemica).
In timpul perioadei de raportare au fost identificate cateva cazuri de coma hipoglicemica prin raportare
spontana si din literatura. Pe baza acestei informatii noi si datorita faptului ca aceasta informatie este
deja mentionata la alte medicamente din aceasta clasa, punctele 4.4 si 4.8 din RCP trebuie actualizat
astfel incat sa reflecte ca au fost raportate cazuri de coma hipoglicemica. Prospectul este actualizat
corespunzator.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.
Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru ciprofloxacina (administrare sistemica), CMDh considera ca
raportul beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele care contin ciprofloxacina (administrare
sistemicad) este neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la
medicament.

CMDh considera ca trebuie modificata/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In masura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin ciprofloxacind (administrare sistemica) sau care fac
obiectul procedurilor ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca aceste autorizatii de
punere pe piata sa fie modificate in mod corespunzator.



Anexa Il

Modificari la informatiile referitoare la produs pentru
medicamentul/medicamentele autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la
medicament (textul nou este subliniat si ingrosat, , iar textul sters este-tdiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului
. Pct. 4.4

Detindtorul Autorizatiei de Punere pe Piata trebuie sd se asigure ca textul de mai jos este inclus in
informatiile despre produs:

Oscilatii ale glicemiei

Ca si in cazul tuturor quinolonelor, au fost raportate oscilatii ale glicemiei, incluzand atat
hipoglicemie cat si hiperglicemie (vezi pct. 4.8), de obicei la pacientii cu diabet zaharat care

urmeaza tratament concomitent cu un medicament hipoglicemiant oral (de exemplu
glibenclamid) sau cu insulind. Au fost raportate cazuri de coma hipoglicemica. Se recomanda

monitorizarea atenta a glicemiei la pacientii cu diabet zaharat.

D Pct. 4.8

Reactia (reactiile) urmatoare trebuie addugatd(e) la categoria din clasificarea pe aparate, organe si
sisteme (System organ class, SOC) Tulburdri endocrine, cu frecventa necunoscutd: Sindromul
secretiei inadecvate de hormon antidiuretic (SIADH).

Reactia adversa urmatoare trebuie adaugata la categoria din clasificarea pe aparate, organe si sisteme
(System organ class, SOC) Tulburari metabolice si de nutritie, cu frecventa necunoscuta: Coma
hipoglicemica (vezi pct. 4.4).

Prospect
e Sectiunea 2

Antlblotlcele din clasa chmolone pot cauza mmk&aﬁd

a Hwe{mmconcentratulor de zahar d|n sange peste valoarea normald (hlpergllcemle) sau o scadere a
concentratlllor de zahar din sange sub valoarea normala, care poate_ duce la pierderea

hipoglicemica): Acest aspect este |mportant Dentru Dersoanele care au dlabet zaharat Daca

aveti diabet, concentratiile zaharului din sdnge trebuie monitorizate cu atentie.
e Pct. 4 Reactii adverse posibile:

- Sindrom asociat cu afectarea excretiei de apa si concentratii scazute de sodiu
(SIADH)

(cu frecventa necunoscutd)

- Pierdere a constientei din cauza scaderii extreme a concentratiilor zaharului din
sange (coma hipoglicemica). Vezi pct. 2.

(cu frecventa necunoscutd)




Anexa Il

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh Septembrie 2019

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie catre autoritatile nationale competente:

20 Septembrie 2019

Punerea in aplicare a acestei pozitii de catre
statele membre (depunerea variatiei de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piatd):

19 Noiembrie 2019
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