. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok
indoklésa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) prulifloxacinra vonatkozd
idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékeld jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Ismert, hogy a fluorokinolonok neuromuscularis blokadot valtanak ki az AChR ioncsatornaval val
kolcsonhatas révén, és kovetkezésképpen a fluorokinolonexpozicié myasthenia gravis potencialisan
életveszélyes exacerbatigjat valthatja ki az e betegségben szenvedéknél. Ez a kockazat mar ismert a
fluorokinolonokkal kapcsolatban, igy az EU-ban a legtébb fluorokinolon tartalma gyégyszer
kiséroirataban megtalalhat6. Emellett egy esetet is publikaltak errdl (Prulifloxacin as trigger of myasthenia
gravis; Rossi et al. 2009). A rendelkezésre all6 bizonyitékok és a feltételezett gyogyszercsoportra jellemzd
hatés alapjan helyénval6 a prulifloxacin tartalmd gydgyszerek kisérdiratainak frissitése € PSUSA-eljaras
folyaman.

A CMDh egyetért a PRAC tudomanyos kdvetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok indoklasa

A prulifloxacinra vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a
prulifloxacin hatéanyago(ka)t tartalmazo gyogyszer(ek) elony-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy
a kiséroiratokat a javasoltaknak megfeleléen modositjak.

A CMDh éllasfoglalasa szerint az ezen PSUR-értékelés hatalya ala tartoz6 gydgyszerek forgalomba
hozatali engedélyét/engedélyeit modositani kell. Amennyiben vannak olyan tovabbi, prulifloxacint
tartalmazo gyogyszerek, amelyeket a kdzelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben engedélyezési eljaras
targyat képezik az EU-ban, a CMDh javasolja, hogy az érintett tagallamok és a kérelmez6/forgalomba
hozatali engedély jogosultjai kelléképpen vegyék figyelembe a CMDh allaspontjat.



I1. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gydgyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A Kkiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetendé médositasok (az Uj szoveg alahuzva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szOveg athazva)

Alkalmazasi eléiras
. 4.4 pont
Figyelmeztetést kell beilleszteni a kdvetkezok szerint:

A fluorokinolonoknak, beleértve a prulifloxacint, neuromuscularis blokkol6 hatasuk van, és a
myasthenia gravisban szenvedéknél az izomgyengeség exacerbatidjat okozhatjak. A prulifloxacin
alkalmazasa nem javasolt olyan betegeknél, akiknek a kortorténetében myasthenia gravis szerepel.

. 4.8 pont

A kovetkez6 mellékhatas hozzaadasa sziikséges ,,A csont- €s izomrendszer, valamint a kotészovet
betegségeli és tiinetei” szervrendszeri kategoriaban, ,,nem ismert” gyakorisaggal:

A myasthenia gravis exacerbati6ja

Betegtajékoztato

2. Tudnival6k a prulifloxacin szedése elott

Figyelmeztetések és ovintézkedések

Beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével, miel6tt alkalmazni kezdené a gyogyszert, ha:

e Miaszténia graviszban (izomgyengeséggel jaré betegséq) szenved.

4. Lehetséges mellékhatasok

Jelezze kezelborvosanak, ha az alabbiak koziil valamelyik mellékhatas slyossa valik, vagy néhany napnal
tovabb tart:

Nem ismert

Izomgyvengeség, aminek a miaszténia graviszban (az idegrendszer ritka betegségében) szenvedd
betegeknél lehet Kiilonos jelentosége.
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2018. janius CMDh (lés

maodositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

Az éllaspont leforditott mellékleteinek a 2018.08.11.
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:
Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2018.10.10.
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