ANEXO |1

ENMIENDA DE LA FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICASDEL
PRODUCTO Y PROSPECTO



ENMIENDA A INCLUIR EN LAS SECCIONESRELEVANTESDE LA FICHA TECNICA O
RESUMEN DE LAS CARACTERISTICASDEL PRODUCTO PARA LOSPRODUCTOS
CON MOXIFLOXACINO

Debe reflejarse la siguiente informacion (el nuevo texto se indica en negrita y subrayado y el texto que
se ha de eliminar aparece tachado o en el lateral del documento):

4.1 Indicaciones terapéuticas
[Nombre de fantasia] 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula esta indicado para €l tratamiento
delas siquientes infecciones bacterianas en pacientes con 18 afios 0 mas (ver secciones4.4, 4.8y 5.1):

- Sinustisbacteriana aguda (ABS)
- Exacerbacién aguda dela bronquitis cr 6nica (AECB)

M oxifloxacino debe utilizar se paratratar ABSy AECB adecuadamente diagnosticadas solo cuando
no se consider a apropiado € uso de otr os agentes antibacterianos que son cominmente
recomendados para €l tratamiento inicial de estas infecciones o cuando éstos han fracasado en la
resolucion delainfeccion.

- Neumonia adquirida en la comunidad, excepto casos graves
M oxifloxacino debe utilizar se solo cuando no se consider a apropiado € uso de otr os agentes
antibacterianos gue son comunmente recomendadospara g tratamientoinicial de estasinfecciones.

(..

Se deben tener en cuenta las recomendaciones oficiales sobr e d uso adecuado de agentes
antibacterianos.

4.2 Posologia y forma de administracién

(..)

Duracion de la administracion

(..

Sinusitis bacteriana aguda 7 dias

(..)

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

- Se ha demostrado que moxifloxacino produce una prolongacion del intervalo QTc¢ en el
electrocardiograma de algunos pacientes. En el analisis de los ECGs obtenidos en el programa de
ensayos clinicos, la prolongacion del intervalo QTc con moxifloxacino fue 6 mseg + 26 mseg,
1,4% comparado con el valor basal. Como las mujerestienden atener un intervalo QTc
inicial mas prolongado gue los hombres, pueden ser mas sensibles a los medicamentos que
prolongan €l intervalo QTc. L os pacientes de edad avanzada también pueden ser mas
sensibles a los efectos relacionados con el farmaco en el intervalo QT.

En pacientes en tratamiento con moxifloxacino se deben utilizar con precaucion aquellos
medicamentos con potencial para reducir los niveles de potasio.

Moxifloxacino debe utilizarse con precaucion en pacientes con afecciones proarritmicas en curso
(especialmente mujeresy pacientes de edad avanzada), como por ejemplo isquemia aguda de
miocardio o prolongacion del intervalo QT, ya que puede conllevar un aumento del riesgo de
arritmias ventriculares (incluyendo torsade de pointes) y parada cardiaca (ver también seccion
4.3).

(..)




- Con moxifloxacino, se han notificado casos de hepatitis fulminante con posibilidad de conducir a
una insuficiencia hepatica (incluyendo casos mortales) (ver seccion 4.8).

(..)

- Sehan notificado con moxifloxacino casos de reacciones cutaneas bullosas, como € sindrome
de Stevens-Johnson o la necrdlisis epidér mica toxica (ver seccion 4.8). Si se producen
I eacciones cutaneas o mucosas, se debe aconsgjar a los pacientes que se pongan
inmediatamente en contacto con su médico antes de continuar €l tratamiento.

(..

- Sehan notificado casos de diarr ea asociada a antibiéticos (AAD) y colitis asociada a
antibidticos (AAC), incluyendo colitis pseudomembranosa y diarrea asociada a Clostridium
difficile en asociacién con el uso de antibiéticos de amplio espectr o, moxifloxacino incluido;
pudiendo variar su gravedad desde una diarrealeve hasta una colitis mortal. Por tanto, es
importante consider ar este diagnostico en pacientes que presenten diarrea grave durante o
después del uso de moxifloxacino. Si se sospecha o confirma AAD o AAC, debe suspenderse
el tratamiento en cur so con agentes antibacterianos, incluyendo moxifloxacino, y se deben
iniciar_inmediatamente medidas ter apéuticas adecuadas. Ademas, deben tomarse las
medidas adecuadas de control delasinfeccionesafin dereducir € riesgo detransmision.

L os medicamentos que inhiben € peristaltismo estan contraindicados en pacientes que
desarrollen diarrea grave.

- Moxifloxacino debe utilizar se con precaucidn en los pacientes con miastenia gravis porgue
los sintomas pueden exacer bar se.

(..

4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

(...) Sin embargo, las fluoroquinolonas, incluyendo moxifloxacino, pueden producir un trastorno de la
capacidad del paciente para conducir o manejar maquinaria debido a reacciones del SNC (p. ¢j. mareo,
ver seccion 4.8) o pérdida dela conciencia aguda y de breve duracién (sincope, ver seccion 4.8).

(..

4.8
(..)

Reacciones adversas

Clasficacion de
Organosdd sistema

Frecuentes
>1/100 a< 1/10

Poco frecuentes
>1/1000 a <1 /100

Raras
>1/10000 a
<1/1000

Muy raras
< 1/10000

Trastornosdd
sissema
cardiovascular

()

()

Taquiarritmias
ventriculares
Sincope (es
decir, pérdida
delaconciencia
aguday de
breveduracion )
Hipertension
Hipotension

(..

)




Clasficacion de Frecuentes Poco frecuentes Raras Muy raras

Organosdd sistema | >1/100 a< 1/10 | > 1/1000 a <1 /100 | >1/10000 a <1/10000
<1/1000
Trastornos (...) (...) (... Hepatitis
hepalobi liares fulminante con
posible
insuficiencia

hepatica que pone
en peligro la vida
(incl. casos

mortales, ver
seccion 4.4)

Trastornosdelapie y (...) Reacciones

el tgido subcuténeo cutaneas
ampollosas del tipo

del sindrome de
Stevens-Johnson o
necrolisis
epidérmica toxica
(con posible
peligro para la
vida, ver seccién

4.4)
Trastornos (...) (...) Rotura tendinosa
musculoesqueléticosy (ver seccion 4.4)
del tglido conjuntivoy Artritis

Rigidez muscular
Exacer bacién de
los sintomas de

miastenia gravis
(ver seccion 4.4)

deloshuesos

Después del tratamiento con otras fluoroquinolonas se han comunicado casos muy raros de los
siguientes efectos adversos que también podrian aparecer durante el tratamiento con moxifloxacino:
pérdida transitoria de vision, hipernatremia, hipercalcemia, hemolisis, rabdomiolisisy reacciones de
fotosensibilidad (ver seccion 4.4).




ENMIENDA A INCLUIR EN LASSECCIONESRELEVANTESDEL PROSPECTO PARA
LOSPRODUCTOS CON MOXIFLOXACINO

Debe reflejarse la siguiente informacion (el nuevo texto se indica en negrita y subrayado y el texto que
se ha de eliminar aparece tachado o en el lateral del documento):

1 QUE ES[DENOMI NACION DE FANTASIA] 400 MG COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA'Y PARA QUE SE UTILIZA

[Denominacion de fantasia] contiene moxifloxacino como principio activo que pertenece al grupo de
antibioticos denominados fluoroquinolonas. [Denominacion de fantasia] actua eliminando bacterias

que causan infecciones;si-dichas-bacterias-son-sensibles-al prineipio-active-moxifloxacine.

- [Denominacion de fantasia] estd indicado en pacientes con 18 afios o mas para el tratamiento de
las siguientes infecciones bacterianas cuando son causadas por bacterias donde moxifloxacino
es activo: infeccion delos senos par anasales, empeor amiento sibito de lainflamacién a
lar go plazo delas vias aér eas infeccion de los pulmones (neumonia) adquiridafueradel
hospital en la comunidad (excepto casos gr aves).
[Denominacion de fantasia] debe utilizar se solo paratratar dichas infecciones cuando los
antibidticos habituales no pueden usar se 0 no han funcionado.

(..)

2. ANTESDE TOMAR [DENOMI NACION DE FANTASIA] 400 MG COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELICULA

(..)

Antes de tomar [Denominacion de fantasia] 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula

- [Denominacion de fantasia] puede modificar el ECG de corazon, especialmente si esuna
mujer o un paciente de edad avanzada. Si actualmente esta tomando cualquier medicacion
que dé lugar a un descenso de los niveles de potasio en sangre, consulte con su médico antes de
tomar [Denominacion de fantasia]. Si experimenta palpitaciones o los latidos del corazon son
irregulares durante el periodo de tratamiento, debe informar inmediatamente a su médico. Este
puede realizar un ECG para medir el ritmo cardiaco.

(..)

- Si tiene miastenia gravis, sus sintomas pueden empeor ar s toma [Denominacion de
fantasial. S cree que esto le afecta, consulte a su médico inmediatamente.

Durante el tratamiento con [Denominacién de fantasia] 400 mg comprimidos recubiertos con
pelicula

(...
- [Denominacion de fantasia] puede causar una inflamacion rapida y grave del higado, la cual
puede conllevar a una insuficiencia hepatica que ponga en peligro su vida (incluyendo casos
mortales, ver seccion 4 Posibles efectos adver sos). Por favor, consulte con su médico antes de
continuar el tratamiento en caso que desarrolle sintomas como una sensacion subita de malestar
y/o malestar asociado a una coloracion amarillenta del blanco de los ojos, orina oscura, picor de
la piel, tendencia al sangrado o enfermedad cerebral inducida por un dafio en su higado
(sintomas de una funcién del higado reducida 6 una inflamacién grave del higado).




- Si le aparece unareaccion en la pid o selelevantala pid, o le apar ecen vesiculas y/o
desarrolla r eacciones mucosas (ver seccion 4. Posible efectos adversos), consulte a su
médico antes de continuar €l tratamiento.

(..)

Conduccion y uso de maquinas
[Denominacion de fantasia] puede causar mareos o vértigo 0 un breve desvanecimiento. En caso de
padecer éstos sintomas, no conduzca vehiculos o manipule maquinaria.

(..)

3. COMO TOMAR [DENOMINACION DE FANTASIA] 400 mg COMPRIMIDOS
RECUBIERTOS CON PELiCULA

(...)
- Empeor amiento stbito de la bronguitis cr énica (exacer bacion aquda dela bronqguitis
cronica): 5-10dias

(...)

4, POSIBLESEFECTOSADVERSOS.

(...)

Higado

(...)

Muy raro: Inflamacion fulminante del higado con peligro para su vida por insuficiencia
hepatica (incl. casos mortales).

(...

Sistema musculoesquel é&ico

(...

Muy raro: Rotura de tendones, inflamacion de articulaciones, rigidez muscular,
empeor amiento de los sintomas de miastenia gravis.

(...)

Ademas, se han producido casos muy raros de los siguientes efectos adversos, descritos después del
tratamiento con otros antibioticos quinoldnicos y que posiblemente, también se pueden producir
durante el tratamiento con [Denominacion de fantasia]: pérdida transitoria de la vision, aumento de los
niveles de sodio y calcio en sangre, aumento de la degradacion de globulos rojos, reacciones
muscular es con dafio en las cdlulas muscularesy aumento de la sensibilidad de la piel a la luz solar
oUV.

(..)




