Priloha I

Védecké zavéry a zdlivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) pro ciprofloxacin (systémové pouziti) byly pfijaty tyto
védecké zavéry:

Béhem sledovaného obdobi tohoto PSUSA byly zjistény pfipady syndromu nepfimérené sekrece
antidiuretického hormonu - SIADH. Tyto Udaje poskytuji dostate¢né dlikazy pro zarazeni SIADH do
bodu 4.8 souhrnu Gdajl o pfipravku jako neZadouci reakci na systémovou lé¢bu ciprofloxacinem s
frekvenci neni zndmo. B&hem sledovaného obdobi bylo zaznamenano nékolik malo pripadd
hypoglykemického kdmatu, které byly zjiSténé spontannim hldSenim a uvedené v literarnich
publikacich. Vzhledem k t&mto novym informacim a kvdli tomu, Ze jsou tyto informace jiz uvedeny u
jinych pripravkd této tfidy, méa byt bod 4.4 souhrnu Gdajl o pfipravku aktualizovan tak, aby uvadél, ze
byly hlaseny pripady hypoglykemického kématu. V souladu s timto bude aktualizovana rovnéz
pribalova informace.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.
Zdivodnéni zmény v registraci

Na zakladé v&deckych zavéri tykajicich se ciprofloxacinu (systémové pouziti) skupina CMDh zastava
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stanovisko, ze pomeér prinosu a rizik IéCivého pripravku obsahujiciho / l1€Civych pfipravku obsahujicich
ciprofloxacin (systémové pouziti) zstdva nezménény, a to pod podminkou, Ze v informacich o
pripravku budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dospéla ke stanovisku, Ze je nezbytnd zména v registraci ptipravkd zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Ze v EU jsou v soucasné dobé registrovany
dalsi 1écivé pripravky s obsahem ciprofloxacinu (systémové pouziti) nebo jsou takové pripravky
predmétem budoucich registracnich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby zU¢astnéné clenské
staty a zadatelé/drzitelé rozhodnuti o registraci fradné zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha II

Zmény v informacich o pripravku pro lécivy pripravek registrovany / lécivé
pripravky registrované na vnitrostatni Grovni



Zmény, které maji byt vioZzeny do prislusnych bodi informaci o pripravku (novy text
podtrZzeny a tucné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn Gadajb o pFipravku
. Bod 4.4.

Drzitelé rozhodnuti o registraci maji zabezpecit,aby informace o jejich IéCivych pFipravcich obsahovaly
nize uvedené:

Dysglykemie

Stejné jako u vSech chinolont byly hlaseny poruchv alvkemle zahrnu1|C| hvnoqlvkemu i

IéCeni peroralnim hypoglykemikem (nap¥. glibenklamidem) nebo inzulinem. Byly hIasenv

pripady hypoglykemického kématu. U pacientd s diabetem mellitem se doporuduje peélivé
sledovani glykemie.

. Bod 4.8.

Nasledujici nezadouci G¢inky maiji byt pfidany pod tfidu organovych systémi "Endokrinni poruchy " s

frekvenci "neni znamo": Syndrom nepfimérené sekrece antidiuretického hormonu (SIADH).

Pfibalova informace
e Bod 4- Mozné nezadouci ucinky
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- Syndrom spojeny s poruchou vyluéovani vody a nizkymi hladinami sodiku (SIADH

Frekvence: Neni znamo.




Priloha III
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Harmonogram pro implementaci zavéri



Harmonogram pro implementaci zavérd

Schvaleni zavérd skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v fijnu 2018

PFedani prelozenych pfiloh téchto zavérd 01/12/2018
prisludnym narodnim organiim:
Implementace zavérl ¢lenskymi staty 30/01/2019

(predlozeni zmény drzitelem rozhodnuti o
registraci):




