Priloha 1

Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti)
O registracii



Vedecké zavery

Vzhladom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilanénych rizik (PRAC)
o periodicky aktualizovanych spravach o bezpecnosti lieku (PSUR) pre ciprofloxacin (na systémové
pouzitie) su vedecké zavery nasledovné:

Pripady syndromu neprimeranej sekrécie antidiuretického horménu (syndrome of inappropriate
secretion of antidiuretic hormone, SIADH) boli zistené pocas hodnoteného obdobia PSUSA. Tieto
Udaje poskytuju dostatocné dokazy pre zaradenie SIADH ako neZiaduceho ucinku stvisiaceho

s lieCbou ciprofloxacinom (systémovou) do Casti 4.8 sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku

s frekvenciou vyskytu nezname. PoCas hodnoteného obdobia bolo zaznamenanych niekolko
pripadov hypoglykemickej kémy, zistenych zo spontadnneho hlasenia a publikacii v literatare.
Vzhladom na tieto nové informacie a kvoli tomu, Ze uz su obsiahnuté v oznaceni inych liekov z tejto
skupiny, maja byt ¢asti 4.4 a 4.8 sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku aktualizované tak, aby
obsahovali informécie o hldsenych pripadoch hypoglykemickej kdmy. Pisomné informécia o lieku
ma byt nalezite aktualizovana.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre ciprofloxacin (na systémové pouzitie) je CMDh toho nazoru, Ze
pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujuceho (obsahujucich) ciprofloxacin (na systémové
pouzitie) je nezmeneny za predpokladu, Ze budu prijaté navrhované zmeny v informéciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, ze rozhodnutia o registrécii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, maju byt zmenené. CMDh odporudéa, aby dotknuté Elenské $taty

a ziadatel/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohladnili toto stanovisko CMDh aj pre dalSie
lieky obsahujtce ciprofloxacin (na systémové pouzitie), ktoré s v sucasnej dobe registrované

v Eurdpskej unii, alebo st predmetom buducich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované)
liek (lieky)



Do prislusnych &asti informacii o lieku maja byt zahrnuté uvedené zmeny (novy
text poddéiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text pre€iarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast 4.4

Drzitelia rozhodnutia o registracii maju zabezpedit, aby bolo nizsie uvedené znenie zahrnuté
v informéaciach o ich liekoch:

Dysalvykémia

Tak ako pri vSetkych chinolénoch, boli hlasené poruchy hladiny qlukozv v Krvi, vratane

subezZne liecenych peroralnymi hypoalykemickymi liekmi (napr. glibenklamidom) alebo

inzulinom. Boli hlasené pripady hypoalykemickej kémy. U diabetickych pacientov sa
odporica dokladné sledovanie hladiny glukézy v Krvi.

. Cast 4.8

Nasledujuci neZiaduci t¢inok ma byt pridany do triedy organovych systémov "Poruchy
endokrinného systému" s frekvenciou vyskytu 'nezname": Syndrém neprimeranej sekrécie

Nasledujaci neZiaduci U¢inok ma byt pridany do triedy organovych systémov ,Poruchy metabolizmu
a vyzivy“ s frekvenciou vyskytu "nezname": Hypoglykemicka kéma (pozri éast 4.4).

Pisomna informacia pre pouzivatel'a

o Cast 2 Co potrebujete vediet predtym, ako <uZijete> <pouZijete> <nazov lieku>

Chinolénové antibiotikd mdzu spbsobit-peruehyttadiry-etkra—vrvi-vrataneznizeniahladiny
eukro—vkrvi-pednormalne-hodnoty(hypeglykémia)a zvySenie hladiny cukru v krvi nad normalne

hodnoty (hyperglykémia), alebo zniZzenie hladiny cukru v krvi pod normalne hodnotv. co
moze v zavaznvch Drmadoch viest k strate vedomla i jSi

zaiZzentm-hladiny-eukro—vkevi (hypoglykemlcka kéma) (pozri cast 4). To je dole2|te v prlpade

0s0b, ktoré maju cukrovku. Ak mate cukrovku, je potrebné dékladne sledovat hladinu cukru
v Krvi.

o Cast 4 Mozné vedlajsie Gcinky

-  Syndrém spojeny so znizenym vyluéovanim vody a nizkymi hladinami sodika

(z angl. syndrome of inappropriate secretion of antidiuretic hormone, SIADH)

Frekvencia vyskytu: Nezname.

- Strata vedomia spdsobena zavaznym znizenim hladiny cukru v Krvi
(hypoalykemicka kéma). Pozri ast 2.

Frekvencia vyskytu: Nezname.
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh: Zasadnutie CMDh September 2019

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku 20/09/2019
prislusnym vndtroStatnym organom:

Vykonanie stanoviska 19/11/2019
¢lenskymi statmi (predlozenie ziadosti o zmenu
drzitelom rozhodnutia o registracii):
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