Priloga I

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 ofloksacin (sistemska uporaba) so bili sprejeti
naslednji znanstveni zakljucki.

Delirij

Vodilna drzava Clanica na podlagi razpolozljivih podatkov o deliriju iz Stevilnih zabelezenih primerov,
podatkov iz literature in visokokakovostnih podatkov, dejstva, da po prekinitvi zdravljenja pride do
izboljSanja stanja, in verjetnega mehanizma delovanja meni, da je vzro¢no razmerje med ofloksacinom
(za sistemsko uporabo) in delirijem vzpostavljeno. Vodilna drzava ¢lanica je zakljucila, da je treba v
skladu s tem spremeniti informacije o zdravilu za zdravila, ki vsebujejo ofloksacin (za sistemsko
uporabo).

Skupina CMDh se strinja z znanstvenimi zakljucki odbora PRAC.
Podlaga za spremembo pogojev dovoljenja (dovoljenj) za promet z zdravilom

Na podlagi znanstvenih zakljuckov za ofloksacin (za sistemsko uporabo) skupina CMDh meni, da je
razmerje med koristmi in tveganji zdravil, ki vsebujejo ofloksacin (za sistemsko uporabo),
nespremenjeno ob upostevanju predlaganih sprememb v informacijah o zdravilu.

Skupina CMDh je sprejela staliSce, 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 ofloksacin (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
¢lanice in predlagatelji/imetniki dovoljenja za promet s temi zdravili ustrezno upostevajo to stalisce.



Priloga II

Spremembe informacij o zdravilu za zdravila, ki so pridobila dovoljenje(-a)
za promet po nacionalnem postopku



Spremembe, ki jih je treba vkljuciti v ustrezna poglavja informacij o zdravilu (novo besedilo je
poddcrtano in oznacdeno krepko, izbrisano besedilo je preértane)

Povzetek glavnih znacilnosti zdravila

Poglavje 4.8. Nezeleni ucinki
Preglednica nezelenih ucinkov, organski sistem ,Psihiatricne motnje"

Pogostnost ,redki™: Delirij

Navodilo za uporabo

Poglavje 4: Mozni nezeleni ucinki:
Redki nezeleni ucinki lahko vkljucujejo:

delirij (akutno stanje zmedenosti)




Priloga III

Casovnica za uveljavitev tega stalis¢a



Casovnica za uveljavitev tega stalisca

Sprejetje stalis¢a skupine CMDh:

Zasedanje skupine CMDh decembra 2021

Posredovanje prevodov prilog k staliscu
pristojnim nacionalnim organom:

31. januar 2022

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

31. marec 2022
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