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Znanstveni zakljucki in podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet
z zdravilom



Znanstveni zakljucki

Upostevajoc¢ porocilo Odbora za oceno tveganja na podrocju farmakovigilance (PRAC) o oceni redno
posodobljenih porocil o varnosti zdravila (PSUR) za ciprofloksacin (za sistemsko uporabo) so bili
sprejeti naslednji znanstveni zakljucki:

V obdobju porocanja te PSUSA so opazili primere sindroma neustreznega izlo¢anja antidiureti¢nega
hormona (SIADH-syndrome of inappropriate secretion of antidiuretic hormone). Ti podatki dajejo
dovolj dokazov za uvrstitev SIADH v poglavje 4.8 SmPC kot nezelenega ucinka, povezanega z
zdravljenjem s ciprofloksacinom (za sistemsko uporabo), z neznano pogostnostjo. V obdobju
porocanja so opazili nekaj primerov hipoglikemic¢ne kome, o katerih so porocali spontano in v
literaturi. Glede na te nove podatke in ker je to Ze navedeno pri drugih zdravilih te skupine, je
treba poglavji 4.4 in 4.8 v SmPC posodobiti tako, da se upostevajo tudi porocila o hipoglikemicni
komi. Ustrezno je treba posodobiti tudi navodilo za uporabo.

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zakljucki odbora PRAC.

Podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zaklju¢kov za ciprofloksacin (za sistemsko uporabo) skupina CMDh meni,
da je razmerje med koristjo in tveganjem zdravil(-a), ki vsebuje(-jo) ciprofloksacin (za sistemsko
uporabo) nespremenjeno ob upoStevanju predlaganih sprememb v informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh je sprejela staliS¢e, da je potrebna sprememba dovoljenja (dovoljenj) za promet z
zdravili, ki so zajeta v to enotno oceno PSUR. Ce so dovoljenje za promet v EU pridobila tudi druga
zdravila, ki vsebujejo ciprofloksacin (za sistemsko uporabo), ali ¢e bodo taka zdravila v prihodnje
predmet postopkov za pridobitev dovoljenja za promet v EU, skupina CMDh priporoca, da zadevne
drzave clanice in predlagatelji/imetniki dovoljenja za promet s temi zdravili ustrezno upostevajo to
stalisce.
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Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje(-a) za promet po
nacionalnem postopku



Spremembe, ki jih je treba vkljuditi v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo
besedilo je podc¢rtano in oznaceno krepko, izbrisano besedilo je preértane)

Povzetek glavnih znacdilnosti zdravila
- Poglavje 4.4

Imetniki dovoljenj za promet morajo zagotoviti, da je spodnje besedilo odrazeno v informacijah o
zdravilu za njihova zdravila.

Disglikemija

Kot pri drugih kinolonih so tudi pri ciprofloksacinu porocali o spremembah vrednosti
glukoze v krvi, kar vkljucuje tako hipoglikemijo kot hiperglikemijo (glejte poglavije 4.8),
oblcalno pri bolnikih s sladkorno boleznno, ki so se soc¢asno zdravili s peroralnimi

kome. Pri bolnikih s sladkorno boleznijo je priporocljivo skrbno spremljanje vrednosti

alukoze v krvi.
- Poglavje 4.8

Pod organski sistem »Bolezni endokrinega sistema« je treba dodati naslednji nezeleni ucinek s
pogostnostjo «neznana«: Sindrom neustreznega izlo¢anja antidiureticnega hormona
(SIADH).

Pod organski sistem »presnovne in prehranske motnje« je treba dodati naslednji nezeleni ucinek s
pogostnostjo «neznana«:Hipoglikemi¢na koma (glejte poglavje 4.4)

Navodilo za uporabo

. Poglavje 2 Kaj morate vedeti preden boste ...:

Kinolonski antibiotiki lahko peﬁmeﬂe—spfemembeﬂﬁedﬁesﬂ—ﬁadkeﬁa—v—km—take—zmanﬁaﬁje
Rfe-povecajo
vrednosti sladkorja v krvi nad normalne vrednosti (hiperglikemija) ali zmanjSajo vrednosti

sladkorja v krvi pod normalne vrednosti, kar lahko v hudih primerih privede do izgube

kevi-(hipoglikemi¢na koma) (glejte poglavje 4).-To je pomembno za bolnike, ki imajo
sladkorno bolezen. Ce imate sladkorno bolezen, je treba skrbno spremljati vrednosti sladkorja v
Krvi.

. Poglavje 4 Nezeleni ucinki:

- _Sindrom, povezan z motenim izlo¢anjem vode in nizkimi vrednostmi natrija
(SIADH)

Pogostnost: neznana

- _lzquba zavesti zaradi hudega zmanjsSanja vrednosti sladkorja v Kkrvi

(hipoglikemi¢na koma). Glejte poglavije 2.




Pogostnost: neznana
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Casovnica za uveljavitev tega stalis¢a



Casovnica za uveljavitev tega stali$éa

Sprejetje staliS¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh septembra 2019

Posredovanje prevodov prilog k staliscu
pristojnim nacionalnim organom:

20. september 2019

Uveljavitev stalis¢a v drzavah Clanicah
(predlozitev spremembe s strani imetnika
dovoljenja za promet z zdravilom):

19. november 2019
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