Prilog I.

Znanstveni zakljucci i razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet



Znanstveni zakljucci

Uzimajuci u obzir PRAC-ovo izvjesce o ocjeni periodickog(ih) izvjesc¢a o neskodljivosti lijeka (PSUR) za
prulifloksacin, znanstveni zakljucci su sljedeci:

Za fluorokinolone je poznato da uzrokuju neuromuskularnu blokadu interferencijom s AChR ionskim
kanalom, pa izlaganje fluorokinolonima posljedi¢no moze rezultirati egzacerbacijama mijastenije gravis
potencijalno opasnim za Zivot u bolesnika s podleze¢om bolesti. Ovaj rizik ve¢ je opisan kao povezan s
fluorokinolonima te je obuhvacen informacijama o lijeku vecine lijekova u EU-u koji sadrze
fluorokinolon. Dodatno, jedan sluéaj prijavljen je u ¢lanku ,,Prulifloxacin as trigger of myasthenia gravis*
autora Rossi i sur. iz 2009. godine. Na temelju dostupnih dokaza i pretpostavljenog uc¢inka skupine smatra
se da je u sklopu ovog PSUSA postupka potrebno azurirati informacije o lijeku za lijekove koji sadrze
prulifloksacin.

CMDh je suglasan sa znanstvenim zaklju¢cima koje je donio PRAC.

Razlozi za izmjenu uvjeta odobrenja za stavljanje lijeka u promet

Na temelju znanstvenih zakljucaka za prulifloksacin, CMDh smatra da je omjer koristi i rizika lijeka(ova)
koji sadrzi(e) prulifloksacin nepromijenjen, uz predlozene izmjene informacija o lijeku.

Stajaliste je CMDh-a da je potrebna izmjena odobrenja za stavljanje lijeka u promet za lijekove u sklopu
ove jedinstvene ocjene PSUR-a. CMDh je preporucio da drzave ¢lanice i podnositelji zahtjeva/nositelji
odobrenja za stavljanje lijeka u promet na koje se to odnosi, uzmu u obzir ovo stajaliste CMDh-a za
dodatne lijekove koji sadrze prulifloksacin trenutno odobrene u EU-u ili koji ¢e biti predmetom buduéeg
postupka odobravanja u EU-u.
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Izmjene informacija o lijeku nacionalno odobrenog(ih) lijeka(ova)



Izmjene koje treba unijeti u odgovarajuce dijelove informacija o lijeku (novi tekst je podcrtan i
podebljan, obrisani tekst je preertan)

Sazetak opisa svojstava lijeka
. Dio 4.4
Potrebno je dodati sljede¢e upozorenje:

Fluorokinoloni, ukljuéujuéi prulifloksacin, imaju sposobnost neuromuskularne blokade i mogu
dovesti do egzacerbacije miSi¢ne slabosti u bolesnika s mijastenijom gravis. Prulifloksacin se ne
preporucuje u bolesnika s poznatom anamnezom mijastenije gravis.

. Dio 4.8

Sljede¢u nuspojavu potrebno je dodati unutar klasifikacije organskih sustava, pod ,,Poremecaji misi¢no-
kostanog sustava i vezivnog tkiva“, s ucestalosti ,,nepoznato:

Egzacerbacija mijastenije gravis

Uputa o lijeku

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati tablete (prulifloksacina)
Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete lijek ako:

e imate mijasteniju gravis (slabost misic¢a).

4. Moguce nuspojave

Obavijestite svog lije¢nika ako bilo koja od sljedeéih nuspojava postane ozbiljna ili traje dulje od nekoliko
dana:

Nepoznato

Slabost misiéa. To je vazno za 0sobe s mijastenijom gravis (rijetkom boleséu Zivéanog sustava).
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Raspored provedbe ovog stajaliSta



Raspored provedbe ovog stajalista

Usvajanje stajalista CMDh-a:

Sastanak CMDh-a u lipnju 2018.

Dostava prijevoda priloga stajalistu nadleznim
nacionalnim tijelima:

11. kolovoza 2018.

Provedba stajalista u drzavama ¢lanicama (nositelj
odobrenja za stavljanje lijeka u promet predaje
izmjenu):

10. listopada 2018.
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