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PHV-issue: Fluorchinolone

Sehr geehrte Damen und Herren,

Nach der Fertigstellung des Ciprofloxacin (systemische Anwendung)-PSUSAs (PSUSA/00000775/201801)
kam das CMDh zu dem Schluss, dass Ergebnisse aus dem PSUR Assessment fiir alle Arzneimittel, die
Fluorchinolone (systemische Anwendung) enthalten relevant sind.

(Siehe auch CMDh Press release meeting held on 15-17 October 2018: http://www.hma.eu/249.html)

Das offizielle Wording des Ciprofloxacin (systemische Anwendung)-PSUSAs (PSUSA/00000775/201801)
wurde aktualisiert.
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http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/psusa_search.jsp&mid=WC0b01ac0580902b8d
http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/psusa_search.jsp&mid=WC0b01ac0580902b8d

Auszug aus dem Report from the CMDh meeting held on 15-17 October 2018

Fluoroquinolone containing medicinal products

Based on the review of data presented within the PSURs for ciprofloxacin, PRAC agreed to updates of
the product information to include an additional warning that low blood sugar levels, also called
hypoglycaemia, can lead to coma. The current EU SmPC and PL of both levofloxacin and ofloxacin
includes hypoglycaemic coma as Adverse Drug Reaction. Based on the data, PRAC considered it
appropriate that the product information for other fluoroquinolones should be updated to include a
warning on hypoglycaemic coma.

Valid for all medicinal products containing fluoroquinolones




Auszug aus dem Anhang II des PSUSAs (PSUSA/00000775/201801-update)

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

e Abschnitt 4.4

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

Dysalykamie

Wie bei allen Chinolonen sind Abweichungen der Blutglucosewerte, einschliel3lich Hypo-
und Hyperglykamie, berichtet worden (siehe Abschnitt 4.8). Ublicherweise bei
Diabetikern, die gleichzeitig mit einem oralen Antidiabetikum (z.B. Glibenclamid) oder
mit _Insulin behandelt wurden. Es wurden Falle von hypoglykdamischem 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
Ernahrungsstdérungen” mit der Haufigkeit "nicht bekannt" aufgenommen

werden: Hypoglykamisches Koma (siehe Abschnitt 4.4).

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

Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen

- Chmolon Antlblotlka konnen Stefbmgeﬁ—H%—B{ﬂ{—zuekersmegel—veFtﬁaehen—

(Hypeglykanme)—als—&ueh—anes 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 mdéglicherweise zu Bewusstlosigkeit

(hvooqlvkamlsches Koma) fuhren kann (S|ehe Abschnitt 4) —We+ehe

Bm{—zuekefsmegels (hypegkyk&nmsehes—iéema} beHehtet Das |st W|cht|q far
Patienten mit Diabetes. Wenn Sie Diabetiker sind, sollte Ihr Blutzuckerspiegel
sorgfaltig tiberwacht werden.

e  Abschnitt 4: Nebenwirkungen:

- Svyndrom, das mit einer beeintrachtigten Wasserausscheidung und einem
niedrigen Natriumspiegel assoziiert ist (SIADH)

Haufigkeit: Nicht bekannt

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

- Haufigkeit: Nicht bekannt.
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