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PHV-issue: Ciprofloxacin (systemische Anwendung)

Sehr geehrte Damen und Herren,

Aufgrund eines PSUR Single Assessments (PSUSA) durch den Ausschuss fiir Risikobewertung im Bereich
Pharmakovigilanz (PRAC), dessen Ergebnis durch das CMDh bestétigt wurde, kommt es zu der Anderung
der Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen der Arzneimittel mit dem Wirkstoff Ciprofloxacin
(systemische Anwendung).

(siehe: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/e
ma_group_types/ema_document-psusa?sort=field_ema_public_date&order=desc)
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Anhang

Anderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen
Arzneimittel(s)



In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Anderungen
(neuer Text ist unterstrichen und fett, geldschter Text ist durchgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
e Abschnitt 4.4

Die Zulassungsinhaber sollten sicherstellen, dass sich der folgende Wortlaut in den
Produktinformationen ihrer Arzneimittel widerspiegelt:

Dysalykdmie

Wie bei allen Chlnolonen sind Abwelchunqen der Blutqlucosewerte elnschlleBllch Hypo-

mit Insulin behandelt wurden. Es wurden Falle von hvnoqlvkamlschem Koma berichtet.

Bei diabetischen Patienten wird eine sorgfaltige Uberwachung der Blutglucosewerte
empfohlen.

e Abschnitt 4.8

Die folgende Nebenwirkung soll unter der Systemorganklasse "Endokrine Erkrankungen" mit der
Haufigkeit "nicht bekannt" aufgenommen werden: Syndrom der inadaquaten Sekretion des
antidiuretischen Hormons (S1ADH).

Die folgende Nebenwirkung soll unter der Systemorganklasse ,,Stoffwechsel- und
Erndahrungsstérungen” mit der Haufigkeit "nicht bekannt" aufgenommen

werden: Hypoglykdmisches Koma (siehe Abschnitt 4.4).

Packungsbeilage
e Abschnitt 2: Was sollten Sie vor der <Einnahme> <Anwendung> von ... beachten?

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

- Chlnolon Antlblotlka konnen S’eeﬁmgeﬁ—m—BJ-u{—zuekermegeJ—vemFsaehen—
ﬂﬂpe@ykﬁme)—ar}s—aueh—emes sowohl einen Anstlegs—des—lhres Blutzuckersplegels

Uber den Normalwert (Hyperglykamie) als auch eine Senkung lhres

Blutzuckerspiegels unter den Normalwert (Hypoglykdmie) verursachen, was
in schwerwiegenden Fallen moéglicherweise zu Bewusstlosigkeit

(hVDoqukamlsches Koma) fuhren kann (S|ehe Abschnltt 4). —We+ehe

B+ut—zueke1=ep+ege+s {hypegl-ykamrsehes—léema} beﬁehte’e Das |st chhtlg far

Patienten mit Diabetes. Wenn Sie Diabetiker sind, sollte Ihr Blutzuckerspiegel
sorgfaltig tberwacht werden.

e Abschnitt 4: Nebenwirkungen:

- Syndrom, das mit einer beeintréchtigten Wasserausscheidung und einem
niedrigen Natriumspiegel assoziiert ist (SIADH)

Haufigkeit: Nicht bekannt

- Bewusstseinsverlust durch starken Abfall des Blutzuckerspiegels
(hypoglykadmisches Koma). Siehe Abschnitt 2.

- Haufigkeit: Nicht bekannt.
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