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Vedecké zavery a dévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedeckeé zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie farmakovigilan¢nych rizik (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpec¢nosti lieku (PSUR) pre prulifloxacin st vedecké zavery nasledovné:

Je zname, ze fludrchinolony spdsobuju neuromuskularnu blokadu tym, Ze zasahuju do i6nového kanala
AChR a v dosledku toho moze expozicia fludrchinolonu viest’ u pacientov so zakladnym ochorenim k
potencialne Zivot ohrozujucim exacerbadciam myasténie gravis. Toto riziko uz bolo opisané ako suvisiace s
fluérchinolénmi a je uvedené v informéaciach o lieku pre vacsinu liekov v EU obsahujtcich fluérchinoldn.
Okrem toho bol jeden pripad uvedeny v ¢lanku ,,Prulifloxacin as trigger of myasthenia gravis”
(Prulifloxacin ako aktivator myasténie gravis), Rossi a kol. 2009. Na zaklade dostupnych dokazov a
predpokladaného skupinového G¢inku sa v rdmci tohto postupu PSUSA povazuje za vhodné aktualizovat’
informacie o liekoch obsahujacich prulifloxacin.

Koordina¢na skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi s vedeckymi
zavermi PRAC.

Ddévody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre prulifloxacin je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika liekov
obsahujaceho prulifloxacin je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté navrhované zmeny
v informéciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka jednotné
hodnotenie PSUR, mé (maju) byt zmenené. CMDh odporuca, aby dotknuté clenské Staty a
ziadatel’/drzitelia rozhodnutia o registracii nalezite zohl'adnili toto stanovisko CMDh aj pre d’alSie lieky
obsahujuce prulifloxacin, ktoré su v sacasnej dobe registrované v Eur6pskej Unii, alebo st predmetom
buducich schvalovacich postupov v ramci EU.
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Zmeny Vv informéciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych ¢asti informacii o lieku maji byt’ zahrnuté uvedené zmeny (novy text pod¢iarknuty a
zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
. Cast 4.4
Ma sa pridat’ nasledovné upozornenie:

Fludérchinolény, vratane prulifloxacinu, spdsobuju neuromuskularnu blokadu a u pacientov s
myasténiou gravis mozu zhorsit’ svalovu slabost’. Prulifloxacin sa neodporicéa pouzivat’ u pacientov
SO znamou anamnézou myasténie gravis.

. Cast’ 4.8

Nasledujuca neziaduca reakcia mé byt’ pridana do triedy organovych systémov ,,Poruchy kostrovej
a svalovej sustavy a spojivového tkaniva“ s frekvenciou ,,nezname*:

Exacerbacia myasténie gravis

Pisomn4a informacia pre pouZivatel’a

2. Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete (prulifloxacin) tablety

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uZzivat’ tento liek, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika ak:

e mate myasténiu gravis (svalovi slabost’).

4. Mozné vedlajsie u€inky

Povedzte svojmu lekarovi, ak sa niektory z nasledujucich vedl'ajsich G¢inkov stava zavaznym alebo trva
dlhsie ako niekol’ko dni:

Neznamy

Svalova slabost’. Toto je déleZité u Pudi S myasténiou gravis (zriedkavé ochorenie nervového

systému).
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Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh jun 2018

(predlozenie ziadosti 0 zmenu drzitel'om
rozhodnutia o registracii):

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku prislusnym | 11/08/2018
vnutrostatnym organom:
Vykonanie stanoviska ¢lenskymi §tatmi 10/10/2018
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