| priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-uy) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto prulifloksacino
periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Zinoma, kad fluorochinolonai sukelia nervy ir raumens jungtj blokuojantj poveikj, paveikdami AChR jony
kanala, todél fluorochinolony poveikis gali sukelti ligos patiméjima, jskaitant mirtj, sunkigja miastenija
sergantiems pacientams. Jau aprasyta, kad rizika yra susijusi su fluorochinolonais, ir apie tai raSoma
daugumos ES vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra fluorochinolony, informacijoje. Be to, 2009 m. Rossi
et al. straipsnyje ,,Prulifloxacin as trigger of myasthenia gravis* buvo aprasomas atvejis. Atsizvelgiant |
turimus duomenis ir j tariama klasei buidingg poveikj, Sios PASP vertinimo ataskaitos procediiros metu
nuspresta, kad vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra prulifloksacino, informacijos pakeitimas yra
reikalingas.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuoty procediiry koordinavimo
grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-uy) salygas

Remdamasi mokslinémis i§vadomis dél prulifloksacino, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra prulifloksacino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami $ios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti Kadangi $iuo metu ES yra registruota
daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra prulifloksacino, arba ateityje ES bus praSoma registruoti
tokiy vaistiniy preparaty, todel CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos valstybés narés bei pareiskéjai
ar registruotojai tinkamai atsizvelgty j §§ CMD(h) sutarima.



Il priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-y) vaistinio (-iu) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti | atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir parySkintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

. 4.4. skyrius

Turéty biiti jrasyti tokie jspéjimai:

Fluorochinolonai, jskaitant prulifloksacing, sukelia nervo ir raumens jungti blokuojanti poveiki ir

gali sustiprinti raumeny silpnuma sunkiaja miastenija sergantiems pacientams. Pacientams,
kuriems anks¢iau diagnozuota sunkioji miastenija, prulifloksacino vartoti nerekomenduojama.

. 4.8. skyrius

SOC ,,Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai* dalyje papildomai jtraukti Sias nepageidaujamas
reakcijas, kuriy daznis ,,neZinomas“:

Sunkiosios miastenijos (lot. miastenia gravis) patiméjimas

Pakuotés lapelis

2. Kas zinotina prie§ vartojant (prulifloksacino) tabletes

Ispéjimai ir atsargumo priemoneés

Pasitarkite su gydytoju prie§ pradédami vartoti savo vaistinj preparata, jei:

e Kkenciate nuo sunkiosios miastenijos (raumenu silpnumo).

4. Galimas salutinis poveikis
Pasakykite gydytojui, jei koks nors $alutinis poveikis patiméjo arba trunka ilgiau nei kelias dienas:
Nezinoma

Raumenu silpnumas. Tai svarbu Zmonéms, sergantiems sunkiaja miastenija (lot. myasthenia gravis,
reta nervuy sistemos liga).




111 priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)
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