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Grupa koordynacyjna CMDh / EMA przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu produktéow leczniczych zawierajacych cyprofloksacyne stosowana
ogodlnoustrojowo.

Opracowane wnioski naukowe z raportéw PSUR wprowadzajg nastepujgce zmiany do charakterystyk
produktéw leczniczych i ulotek przylekowych dotyczace ponizej wymienionych dziatah niepozadanych o
nieznanej czestosci wystepowania:

a/ $piaczka hipoglikemiczna / wazne dla pacjentéw chorych na cukrzyce /

Wszystkie fluorochinolony w tym cyprofloksacyna stosowana ogdlnoustrojowo doprowadzajg do
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hipoglikemii - zmniejszenia stezenia cukru we krwi ponizej normy lub hiperglikemii, czyli zwiekszenie
stezenia cukru we krwi powyzej normy.

Dotyczy to zwykle u chorych jednoczesnie leczonych doustnymi lekami hipoglikemizujgcymi np
glibenklamidem lub insuling.

Opisywane sg przypadki mogace w ciezkich stanach prowadzi¢ do utraty przytomnosci - $pigczki
hipoglikemicznej z powodu zmniejszenia stezenia cukru we krwi ponizej normy.

Zaleca sie uwazne monitorowanie stezenia glukozy we krwi.

b/ nieadekwatne wydzielanie hormonu antydiuretycznego / SIADH amg. syndrome of inappropriate
secretion of antidiuretic hormone. Prowadzi to do zespotu chorobowego, zwigzanego z zaburzeniem
wydalania wody z organizmu i zmniejszeniem stezenia sodu we krwi.
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