Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry

S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /
aktualizovanych zprav o bezpecnosti (PSUR) prulifloxacin byly pfijaty tyto védecké zavéry:

Je znamo, Ze fluorochinolony zptsobuji neuromuskularni blokadu ovlivnénim iontového kanalu AChR a
nasledkem toho mutize expozice fluorochinolonu vést k potencialné zivot ohrozujicim exacerbacim
myastenie gravis u pacientii se zdkladnim onemocnénim. Toto riziko je jiz popsano jako spojené s
fluorochinolony a je feSeno v informacich o ptipravku vétSiny produktt obsahujicich fluorochinolon v EU.
Navic byl hlasen ptipad v ¢lanku "Prulifloxacin as trigger of myasthenia gravis" Rossi a kol. 2009. Na
zaklad¢ dostupnych dikazi a predpokladaného class efektu se povazuje za vhodné aktualizovat informace
o ptipravku produkti obsahujicich prulifloxacin v ramci této PSUSA procedury.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdiivodnéni zmény v registraci

Na zaklad¢ védeckych zaveéru tykajicich se prulifloxacin skupina CMDh zastava stanovisko, ze pomér
prinosu a rizik 1é¢ivého piipravku obsahujiciho / 1€¢ivych pripravkl obsahujicich prulifloxacin zlstava
nezmenény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku budou provedeny navrhované zmeény.

Skupina CMDh dospé¢la ke stanovisku, Ze je nezbytna zména v registraci ptipravkt zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, Zze v EU jsou v souc¢asné dob¢ registrovany
dalsi 1é¢ivé pripravky s obsahem prulifloxacinu nebo jsou takové ptipravky predmétem budoucich
registra¢nich fizeni v EU, doporucuje skupina CMDh, aby z(¢astnéné ¢lenské staty a Zadatelé/drzitelé
rozhodnuti o registraci fadn¢ zvazili toto CMDh stanovisko.



Priloha I1

Zmény v informacich o pripravku pro lé¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky registrované
na vnitrostatni arovni



Zmény, které maji byt vloZeny do prislu§nych bodi informaci o pripravku (novy text podtrzeny a
tuéné, vymazany text peskrtauty)

Souhrn udaji o pFipravku

. Bod 4.4

Ma byt ptidano nasledujici upozornéni:

Fluorchinolony véetné prulifloxacinu maji neuromuskularni blokujici aktivitu a mohou zhorsit

svalovou slabost u pacientd diagn6zou myasthenia gravis. Prulifloxacin se nedoporuduje u pacienta
s onemocnénim myasthenia gravis v anamnéze.

. Bod 4.8

Nasledujici nezadouci uc¢inek mal byt ptidan pod SOC ,,Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové
tkdné* s frekvenci ,,neni znamo*:

Exacerbace onemocnéni myasthenia gravis

Piibalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek (prulifloxacin) tablety uzivat
Upozornéni a opatieni

Porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez za¢nete uzivat piipravek, pokud:

Trpite onemocnénim myasthenia gravis (svalovou slabost).

4. Mozn¢ nezadouci uCinky

Informujte svého 1€kare, pokud se néktery z nize uvedenych nezadoucich ucinkti zhorsi nebo trva déle nez
nekolik dni:

Neni zndmo

Svalova slabost Toto je dileZité u pacientii s onemocnénim myasthenia gravis (vzacné onemocnéni
nervového systému).




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéria

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v ¢ervnu 2018

zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):

Piedani pielozenych pftiloh téchto zavéra 11/08/2018
pfislusSnym narodnim organtim:
Implementace zavéru ¢lenskymi staty (predlozeni | 10/10/2018
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