Doporuceni pro aktualizaci informaci o pfipravku

Informace o doporucenich vyboru PRAC pfi hodnoceni farmakovigilanc¢nich signali za mésic ¢erven
2014 jsou dostupné na strankdch EMA:

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Other/2014/07/WC500169486.pdf

Fluorochinolony — odchlipeni sitnice

Léciva latka Fluorochinolony pro systémové pouziti:
ciprofloxacin, enoxacin, flumechin,
levofloxacin, lomefloxacin, moxifloxacin,
norfloxacin, ofloxacin, pefloxacin, prulifloxacin,
rufloxacin

Datum publikovani EMA 26.6.2014

Doporuceni

Souvislost mezi uZivanim fluorochinolond a odchlipenim sitnice byla zkoumana v nékolika
epidemiologickych studiich s rGznym designem a rliznymi zdrojovymi daty. Dvé studie (Etminan et al.
2012, Kuo et al. 2014) ukazaly statisticky vyznamné zvysené riziko. V jinych studiich (Chui et al. 2014,
Eftekhari et al. 2014, Fife et al. 2014, Kapoor et al. 2014, Pasternak et al. 2013) narUst rizika nebyl
potvrzen, véetné studie provedené Evropskou lékovou agenturou
(http://www.encepp.eu/encepp/viewResource.htm?id=6709). Parametr interval spolehlivosti (ClI)

viak byl ve vétSiné studii pomérné Siroky, malé zvySeni rizika proto tedy neni mozno vyloucit,
predevsim u pacientl s rizikovymi faktory. MoZnou ocni toxicitu fluorochinolonli podporuji také
neklinicka data a nékolik spontannich hlaseni odchlipeni sitnice pravdépodobné souvisejicich s |é¢bou
fluorochinolony. Kauzalni souvislost mezi systémovym uZivanim fluorochinolonl a odchlipenim
sitnice neni mozZné v soucasnosti ani potvrdit ani vyvratit. Vzhledem k zdvaznosti odchlipeni sitnice,
moznym trvalym nasledklim a nutnosti neodkladné oftalmologické intervence se Vybor PRAC
domniva, Ze informace doprovazejici vSsechny I|écivé pripravky obsahujici fluorochinolony pro
systémové pouZiti maji obsahovat varovani ohledné poskozeni zraku.

Pokud takové varovani neni v informacich o pfipravku v soucasnosti uvedeno, drZitelé rozhodnuti o
registraci léCivych pfipravkd obsahujicich fluorochinolony pro systémové pouziti maji v horizontu 3
mésicl predlozit Zadosti o zménu registrace za Ucelem aktualizace informaci doprovazejicich
pfipravky v tomto znéni (nové informace jsou podtrzeny):
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Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Poruchy zraku

Pokud dojde ke zhorseni zraku nebo jakémukoli vlivu na odi, je nezbytné okam?zité konzultovat ocniho

lékare.
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Vybor PRAC také doporucuje, aby drzitelé rozhodnuti o registraci dale peclivé sledovali pripady
odchlipeni sitnice skrze rutinni detekci signdll a monitoring literatury.



