I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértéSanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee - PRAC) novért&juma zinojumu par prulifloksacina periodiski atjaunojamiem droSuma
zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi.

Ir zinams, ka fluorhinoloni var izraisit neiromuskularu blokadi, traucgjot acetilholina receptoru (AChR)
jonu kanala darbibu, un tadgjadi fluorhinolonu iedarbiba var izraisit potenciali dzivibai bistamu
myasthenia gravis paasinjumu pacientiem ar pamatslimibu. Sis risks jau ir aprakstits ka saistits ar
fluorhinoloniem, un tas mingts vairuma fluorhinolonus saturo$o zalu informacija ES. Turklat gadijums
tika min&ts Rossi et al 2009. gada raksta “Prulifloxacin as trigger of myasthenia gravis . Pamatojoties uz
pieejamajiem pieradijumiem un pienemto klases iedarbibu, tiek uzskatits par piemerotu atjauninat
prulifloksacinu saturo$u zalu informaciju §is Periodiski atjauninamo dro$uma zinojumu vienota
novertgjuma (PSUR Single Assessment — PSUSA) procediras ietvaros.

Humano zalu savstarpgjas atziSanas un decentraliz&to procediiru koordinacijas grupa (Coordination Group
for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human - CMDh) piekrit PRAC zinatniskajiem
secinajumiem.

Registracijas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par prulifloksacinu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
lidzsvars zalém, kas satur aktivo vielu prulifloksacinu, ir nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto novért§jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur prulifloksacinu, vai tadas tiks
registrétas nakotné, CMDh iesaka iesaistitajam dalibvalstim un pieteikuma iesniedz&jam/registracijas
apliecibas Tpasniekiem nemt véra $o CMDh nostaju.



Il pielikums

Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apaksSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots un
treknraksta, dz&stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts
. 4.4. apakSpunkts
Jaieklauj $ads bridinajums:

Fluorhinoloniem, ari prulifloksacinam, piemit neiromuskulara blokatora ipasibas, un tas var
pastiprinat muskulatiiras vajumu pacientiem ar myasthenia gravis. Prulifloksacinu nav ieteicams
lietot pacientiem, kuriem anamnéezé ir myasthenia gravis.

. 4.8. apakspunkts

Sekojosa blakusparadiba japievieno OSK “Skeleta-muskulu un saistaudu sist€mas bojajumi” ar biezumu
“nav zinami”:

Myasthenia gravis paasinajums

Lietosanas instrukcija

2. Kas Jums jazina pirms (prulifloksacina) tablesu lietoSanas
Bridinajumi un piesardziba lietosana

Konsultgjieties ar savu arstu vai farmaceitu pirms $o zalu lietosanas, ja:

e Jums ir myasthenia gravis (muskulu vajums).

4. lespgjamas blakusparadibas
Pastastiet arstam, ja kada no §Tm blakusparadibam kliist nopietna vai ilgst vairak neka dazas dienas:
Nav zinami

Muskulu vajums. Tas ir nozimigi cilvékiem, kuri slimo ar myasthenia gravis (reti sastopama nervu
sistemas slimiba).
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