
BASG / AGES MEA 
 Traiseng. 5, 1200 Wien, 

Österreich 

Datum: 
Kontakt: 
T: 
E-Mail:

22.01.2019
Ing. Veronika Heimlich, B.Sc. 
+43 505 55-36247
pv-implementation@basg.gv.at

Unser Zeichen: PHV-11704486 -A-190121 
Ihr Zeichen: 

PHV-issue: Ciprofloxacin (systemische Anwendung)

Sehr geehrte Damen und Herren, 

Aufgrund eines PSUR Single Assessments (PSUSA) durch den Ausschuss für Risikobewertung im Bereich 
Pharmakovigilanz (PRAC), dessen Ergebnis durch das CMDh bestätigt wurde, kommt es zu der Änderung 
der Genehmigungen für das Inverkehrbringen der Arzneimittel mit dem Wirkstoff Ciprofloxacin 
(systemische Anwendung) 
(siehe:http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/landing/psusa_search.jsp&mid= 
WC0b01ac0580902b8d) 
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Anhang 

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



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

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels 

• Abschnitt 4.4

Die Zulassungsinhaber sollten sicherstellen, dass sich der folgende Wortlaut in den 
Produktinformationen ihres Produkts wiederspiegelt: 

Dysglykämie 

Wie bei anderen Chinolonen wurden Störungen des Blutzuckerspiegels, einschließlich 
Hypoglykämie und Hyperglykämie, beobachtet (siehe Abschnitt 4.8), in der Regel bei 
Patienten mit Diabetes, die eine Begleitbehandlung mit einem oralen Antidiabetikum 
(z.B. Glibenclamid) oder mit Insulin erhalten. Es wurden Fälle von hypoglykämischem 
Koma berichtet. Bei allen Patienten mit Diabetes wird eine sorgfältige Überwachung der 
Blutzuckerwerte empfohlen. 

• Abschnitt 4.8

Die folgende Nebenwirkung soll im Rahmen der SOC "Endokrine Erkrankungen" mit der Häufigkeit 
"unbekannt" aufgenommen werden: Syndrom der inadäquaten Sekretion des 
antidiuretischen Hormons (SIADH). 

Packungsbeilage 

• Abschnitt 4 Nebenwirkungen:

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

Häufigkeit: Nicht bekannt
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