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Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe
piata



Concluzii stiintifice

Avand n vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele periodice
actualizate privind siguranta (RPAS) pentru prulifloxacina, concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Este cunoscut faptul ca fluorochinolonele cauzeaza blocaj neuromuscular prin interferenta cu canalul de
ioni AChR si, prin urmare, expunerea la fluorochinolond poate determina agravari cu potential pericol
mortal ale miasteniei gravis la pacientii cu boala de baza. Acest risc este deja descris ca fiind asociat cu
fluorochinolonele si este abordat in informatiile produsului, la majoritatea produselor care contin
fluorochinolone Tn UE. Tn plus, s-a raportat un caz in articolul ,,Prulifloxacin as trigger of myasthenia
gravis” de Rossi et al. 2009. Pe baza dovezilor disponibile si a efectului de clasa presupus, se considera
adecvata actualizarea informatiilor produselor care contin prulifloxacina in cadrul acestui raport periodic
actualizat privind siguranta — evaluare unica (procedurd PSUSA).

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice formulate de PRAC.

Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru prulifloxacind, CMDh considera ca raportul beneficiu-risc pentru
medicamentul/medicamentele care contine/contin prulifloxacind este neschimbat, sub rezerva
modificarilor propuse pentru informatiile referitoare la medicament.

CMDh considera cé trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piata pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluiri unice a RPAS. In misura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin prulifloxacina sau care fac obiectul procedurilor
ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca Statele Membre implicate si
Aplicantii/Detinatorii Autorizatiilor de punere pe piata s ia In considerare aceastd concluzie a CMDh.
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Modificiri la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-tdiat):

Rezumatul caracteristicilor produsului
. Pct. 4.4
Trebuie addugata o atentionare, dupa cum urmeaza:

Fluorochinolonele, inclusiv prulifloxacina, au activitate blocanti neuromusculara si pot exacerba
slabiciunea musculara la pacientii cu miastenia gravis. Prulifloxacina nu este recomandata la
pacienti cu antecedente cunoscute de miastenie gravis.

. Pct. 4.8

Urmatoarele efecte adverse ar trebui adaugate la clasa SOC ,,Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului
conjunctiv” cu frecventa ,,necunoscuta’:

Agravare a miasteniei gravis

Prospect

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati tablete (prulifloxacin)

Atentionari si precautii

Inainte sa luati acest medicament, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului daca:

e Suferiti de miastenie gravis (slabiciune musculara).

4. Reactii adverse posibile

Spuneti medicului dumneavoastra dacé oricare dintre urmatoarele reactii adverse se agraveaza sau dureaza
mai mult de cateva zile:

Necunoscute

Slabiciune musculara. Aceasta este important de stiut pentru persoanele cu miastenia gravis (o
boala rara a sistemului nervos).
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Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Reuniunea CMDh iunie 2018

statele membre (depunerea variatiei de catre
detinatorul autorizatiei de punere pe piatd):

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta 11/08/2018
pozitie catre autoritatile nationale competente:
Punerea 1n aplicare a acestei pozitii de catre 10/10/2018
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