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Vetenskapliga slutsatser och skél till &ndring av villkoren for godkannande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsovervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for prulifloxacin dras foljande vetenskapliga slutsatser:

Fluorokinoloner ar kanda for att orsaka neuromuskuldra blockader genom att interferera med AChR-
jonkanaler och foljdaktligen kan exponering for fluorokinolon medféra en potentiellt livshotande
forsémring av myasthenia gravis hos patienter med underliggande sjukdom. Denna risk finns redan
beskriven och anses vara forknippad med fluorokinoloner. Beskrivningen star med i produktinformationen
till de flesta produkter som innehéller fluorokinolon i EU. Dessutom har ett fall rapporterats i artikeln
”Prulifloxacin as trigger of myasthenia gravis” av Rossi et al. 2009. Med utgangspunkt fran tillgédngliga
evidens och den antagna klasseffekten, anses det vara lampligt att uppdatera produktinformationen till
produkter som innehaller prulifloxacin.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att andra villkoren for godk&dnnande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for prulifloxacin anser CMD(h) att nytta-riskforhallandet for
lakemedlet (lakemedlen) som innehaller prulifloxacin ar oférandrat, under forutsattning att de foreslagna
andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godk&nnandena for forséljning av produkter som omfattas av denna PSUR-beddmning
ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller prulifloxacin for narvarande ar godkanda i EU
eller genomgar framtida godkannandeforfaranden i EU, rekommenderar CMD(h) att berérd medlemsstat
och sokanden/Innehavare av godkannande for forséljning tar hansyn till denna standpunkt.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkénda lakemedlet (de nationellt godkénda
lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genemstruken)

Produktresumé
. Avsnitt 4.4
En varning ska laggas till pa foljande sétt:

Fluorokinoloner, daribland prulifloxacin, har en neuromuskulédrt blockerande verkan och kan
forvarra muskelsvagheten hos patienter med myasthenia gravis. Prulifloxacin rekommenderas inte
till patienter med k&nd myasthenia gravis i anamnesen.

. Avsnitt 4.8

Foljande biverkningar ska ldggas till under organsystemklassen ”Muskuloskeletala systemet och bindvév”
med frekvensen “ingen kénd frekvens™:

Forsamring av myasthenia gravis

Bipacksedel

2. Vad du behéver veta innan du tar prulifloxacin, tabletter
Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar ditt lakemedel om:

e du har myasthenia gravis (muskelsvaghet).

4. Eventuella biverkningar
Meddela din lakare om nagon av féljande biverkningar blir vérre eller varar langre &n nagra dagar:
Ingen kand frekvens

Muskelsvaghet. Detta ar viktigt for personer med myasthenia gravis (en sallsynt sjukdom i

nervsystemet).
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Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande



Tidtabell fér implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stéllningstagande:

Juni 2018, CMD(h)-mdte

Overforing av 6versittningarna av
stéllningstagandets bilagor till nationella behoriga
myndigheter:

11/08/2018

Medlemsstaternas implementering av
stallningstagandet (inlamning av andringen fran
innehavaren av godkénnandet for forséljning):

10/10/2018
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