Anexo |

Conclusoes cientificas e fundamentos da alteragéo dos termos da(s) autorizacéo(des) de introdugéo
no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatério de avaliagdo do PRAC sobre os relatérios periédicos de seguranga (RPS) para
a prulifloxacina, as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

E sabido que as fluoroquinolonas provocam o bloqueio neuromuscular ao interferirem com o canal i6nico
AChR e, consequentemente, a exposicdo a fluoroquinolona pode resultar em exacerbac@es da miastenia
grave potencialmente fatais em pacientes com doenca subjacente. Este risco ja esta descrito como
associado as fluoroquinolonas e é abordado na informacao do medicamento da maioria dos medicamentos
gue contém fluoroquinolonas na UE. Para além disso, foi reportado um caso no artigo "Prulifloxacin as
trigger of myasthenia gravis" de Rossi et al. 2009. Com base nas evidéncias disponiveis e no suposto
efeito de classe, considera-se apropriado atualizar a informacéo do medicamento dos medicamentos que
contém prulifloxacina no &mbito desta avaliacdo Unica do RPS.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteracé@o dos termos da(s) autorizagdo(des) de introducéo no mercado

Com base nas conclus@es cientificas relativas a prulifloxacina, o CMDh considera que o perfil beneficio-
risco do(s) medicamento(s) que contém prulifloxacina se mantém inalterado na condicéo de serem
introduzidas as alteragdes propostas na informacéo do medicamento.

O CMDh conclui que os termos da(s) autorizagdo(des) de introdugdo no mercado no ambito desta
avaliagdo unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
prulifloxacina estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de autorizagdo na UE
no futuro, o CMDh recomenda que os Estados Membros envolvidos e o requerente/titulares das
autorizac@es de introducdo no mercado tomem em devida consideracao esta posi¢do do CMDh.
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Alteragdes a Informagéo do Medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteracdes a incluir nas seccdes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurado):

Resumo das Caracteristicas do Medicamento
. Seccdo 4.4
Devera ser adicionado um aviso, como o seguinte:

As fluoroquinolonas, incluindo a prulifloxacina, tém atividade blogueadora neuromuscular e podem
exacerbar a fraqueza muscular em pacientes com miastenia grave. A prulifloxacina ndo é
recomendada em doentes com antecedentes de miastenia grave.

. Seccdo 4.8

A reacdo adversa seguinte deve ser adicionada sob os "AfecBes musculosqueléticas e dos tecidos
conjuntivos™, SOC, com uma frequéncia "desconhecido™:

Exacerbacdo da miastenia grave

Folheto Informativo

2. O que precisa de saber antes de tomar comprimidos de (prulifloxacina)
Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento se:

e Tem miastenia grave (fragueza muscular).

4. Efeitos secundarios possiveis

Informe o seu médico se algum dos seguintes efeitos secundarios se torne grave ou se mantenha por mais
do que alguns dias:

Desconhecido

Fraqgueza muscular. Isto é importante em individuos com miastenia grave (uma doenca rara do
sistema nervoso).
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Calendario para a implementacgdo da presente posi¢ao



Calendario para a implementacéo da presente posicao

Adocdo da posi¢do do CMDh:

Reunido do CMDh de junho/2018

Transmissao as Autoridades Nacionais
Competentes das tradugdes dos anexos da
posicao:

11/08/2018

Implementacao da posicédo pelos Estados-
Membros (apresentacao da alteracdo pelo titular
da Autorizacédo de Introducdo no Mercado):

10/10/2018
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