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Vetenskapliga slutsatser och skal till andring av villkoren for
godkannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsdvervakning och riskbedémning
av lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sdkerhetsuppdateringen (de periodiska

sakerhetsuppdateringarna) (PSUR) for ciprofloxacin (systemiskt bruk) dras féljande vetenskapliga
slutsatser:

Fall av inadekvat ADH-sekretion (SIADH) har identifierats under rapporteringsperioden for denna
PSUSA. Dessa data ger tillrackliga evidens for att lagga till SIADH i produktresuméns avsnitt 4.8
som en biverkning kopplad till ciprofloxacinbehandling (systemiskt bruk) med frekvens okand.
Under rapporteringsperioden identifierades ett fatal fall av hypoglykemisk koma via
spontanrapporter och litteraturpublikation. Med hansyn till denna nya information samt da den
redan finns med i produktinformation fér andra produkter av samma klass ska avsnitt 4.4 och 4.8 i
produktresumén uppdateras for att aterspegla att fall av hypoglykemisk koma har rapporterats.
Bipacksedeln ar uppdaterad i enlighet men detta.

CMD(h) instdmmer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att &ndra villkoren for godkannande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for ciprofloxacin (systemiskt bruk) anser CMD(h) att
nytta-riskforhallandet for lakemedlet (Iakemedlen) som innehaller ciprofloxacin (systemiskt bruk)
ar oférandrat under forutsattning att de foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godkannandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedomning ska dndras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller ciprofloxacin (systemiskt
bruk) for narvarande ar godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeférfaranden i EU,
rekommenderar CMD(h) att berérd medlemsstat och sdkanden/ Innehavare av godkadnnande for
forsaljning tar hansyn till denna standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet
(de nationellt godkanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berdrda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken

och i fetstil, borttagen text geremstruken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.4

MAH ska forsakra sig om att nedanstaende ordalydelse aterspeglas i produktinformationen for
deras produkter:

Dysglykemi

Likt for andra kinoloner har stérningar i blodglukosnivan, inklusive hypodglykemi och
hyperalykemi rapporterats (se avsnitt 4.8), framst hos diabetespatienter vid samtidig
behandling med orala blodglukossankande medel (t.e.x. glibenklamid) eller insulin. Fall
av _hypoglykemisk koma har rapporterats. F6r diabetespatienter rekommenderas
noggrann monitorering av blodsockret.

- Avsnitt 4.8

Foljande biverkning ska laggas till under Systemorganklass "Endokrina systemet” med frekvensen
‘ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)’: SIADH (Inadekvat ADH-

sekretion)

Foljande biverkning ska laggas till under Systemorganklass "Metabolism och nutrition” med
frekvensen ’ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)’: Hypodlykemisk

koma (se avsnitt 4.4).

Bipacksedel
e Avsnitt 2: Vad du behover veta innan du...:

¢ Antibiotika av kinolontyp kan orsakastérraingari-bledseckernivan,bade-en-minskning
underdennormatabledseckernivan-thypoglykemi-ech en 6kning dver din
normala blodsockerniva (hyperglykeml) eller en minskning under din normala
blodsockerniva vilket i svara fall kan leda till medvetandeforlust (hypoglykemisk

koma) (se avsnltt 4) (SG—&VSHI%P4—EV&HHj€Hﬂ—b+V&FkFHH@&H—S¥6FHﬁQ&H49+GdSG&k&FﬁN&H

F&pﬁeﬁeFa%s— Detta ar V|kt|qt for patienter med dlabetes Om du har diabetes ska ditt

blodsocker kontrolleras noggrant.

e Avsnitt 4 Biverkningar:

- Tillstdnd med minskad vatskeutsdndring vilket medfér lAga natriumnivaer
(SIADH).

Frekvens: Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

- Medvetandeforlust pd grund av allvarlig minskning av blodsockernivan
(hypodglykemisk koma). Se avsnitt 2.

Frekvens: Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

September 2019 CMD(h)-moéte

Overforing av Overséttningarna av
stallningstagandets bilagor till nationella
behériga myndigheter:

20 september 2019

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagande (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkannande for forsaljning):

19 november 2019
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