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Whioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu



Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych prulifloksacyny, wnioski naukowe sg nastepujace:

Fluorochinolony mogg hamowac przewodnictwo nerwowo-migsniowe poprzez zaklocenie dziatania
kanatu jonowego AChR (receptora acetylocholiny), a w konsekwencji narazenie na dziatanie
fluorochinolonu moze powodowaé zagrazajace zyciu nasilenie objawdw miastenii u pacjentéw z ta
choroba podstawowa. Ryzyko to zostato juz opisane jako powigzane z fluorochinolonami i zostato
umieszczone w drukach informacyjnych wigkszo$ci produktow zawierajacych prulifloksacyne w UE.
Dodatkowo przypadek zostal opisany w artykule ,,Prulifloxacin as trigger of myasthenia gravis” Rossi i
in., 2009. Na podstawie dostepnych dowodow oraz domniemanego efektu klasy, uznaje si¢ za
uzasadnione wprowadzenie zmian w drukach informacyjnych produktéw zawierajacych prulifloksacyne w
zakresie objetym tg pojedyncza oceng PSUSA.

Grupa koordynacyjna CMDh zgodzita si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskow naukowych dotyczacych prulifloksacyny grupa koordynacyjna CMDh uznata, ze
bilans korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego (produktow leczniczych) zawierajacego
(zawierajacych) jako substancje czynna prulifloksacyne pozostaje niezmieniony, pod warunkiem
wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh przyjeta stanowisko, ze nalezy zmieni¢ pozwolenie (pozwolenia) na
dopuszczenie do obrotu produktow objetych oceng niniejszego raportu PSUR. Zaleznie od tego, czy
dodatkowe produkty lecznicze zawierajace prulifloksacyne sg obecnie dopuszczone do obrotu w UE, czy
sg przedmiotem przysztych procedur wydania pozwolen na dopuszczenie do obrotu w UE, grupa
koordynacyjna CMDh zaleca, aby zainteresowany kraj cztonkowski i wnioskodawca (podmiot
odpowiedzialny) w nalezyty sposob wdrozyli niniejszg opini¢ CMDh.
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Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych) dopuszczonego
(dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostana wprowadzone w odpowiednich punktach drukoéw informacyjnych (nowy
tekst jest podkres§lony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony):

Charakterystyka Produktu Leczniczego
. Punkt 4.4
Nalezy doda¢ nastepujace ostrzezenie:

Fluorochinolony, w tym prulifloksacyna, maja dzialanie hamujace przewodnictwo nerwowo-
miesniowe i moga nasila¢ oslabienie miesni u pacjentéow z miastenia. Nie zaleca sie stosowania
prulifloksacyny u pacjentow z miastenia w wywiadzie.

. Punkt 4.8

Nastgpujace dziatania niepozadane nalezy doda¢ w kategorii ,,Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki
tacznej” klasyfikacji uktadow i narzadow z czgstoscig wystepowania ,,czesto$¢ nieznana”.

Nasilenie objawow miastenii

Ulotka dla pacjenta

2. Informacje wazne przed przyjgciem prulifloksacyny (w postaci tabletek)
Ostrzezenia i §rodki ostrozno$ci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku nalezy poinformowac lekarza, jesli:

e pacjent choruje na miastenie (oslabienie miesni).

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli dojdzie do zaostrzenia ktoéregokolwiek z dziatan niepozadanych lub
gdy utrzymuja si¢ one dtuzej niz kilka dni:

Czestos¢ nieznana

Oslabienie miesni. Wazne dla oséb z miastenia (rzadka choroba ukladu nerwowego).
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Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w czerwcu 2018 r.

Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska 11 sierpnia 2018 r.
wlasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 10 pazdziernika 2018 r.
cztonkowskie (przedlozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):
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