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Teaduslikud jareldused ja mutgilubade tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

V/Ottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet (susteemselt kasutatava)
moksifloksatsiini perioodiliste ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Kokku esines 58 vaskuliidi juhtu (37 juhul teatati vaskuliidist, 18 juhul allergilisest vaskuliidist,

2 juhul kutaansest vaskuliidist ja Uhel korral urtikaarsest vaskuliidist), neist juhtudest 13-st teavitati
kdnealuse ohutusaruande perioodi ajal. KGige tdenédolisem bioloogiline mehhanism, kuidas
moksifloksatsiin ja teised fluorokinoloonid vdivad vaskuliiti ja allergilist vaskuliiti tekitada, on
immuunkompleksi moodustumise kaudu. Ka mitmete teiste fluorokinoloonide Euroopa Liidus
kehtivas ravimiteabes on kirjeldatud k&rvaltoimena vaskuliiti (kui Glitundlikkusreaktsioonide kliiniline
manifestatsioon). Vottes arvesse kdnealuses perioodilises ohutusaruandes esitatud infot, on
ravimiohutuse riskihindamise komitee seisukohal, et ravimiteabe 16ikudesse 4.8 ja 4.4 tuleb lisada
ulitundlikkusreaktsioonina vaskuliit.

Teatatud on 50 perifeerse neuropaatia juhust, millest 12 puhul ei saa valistada voimalikku pdhjuslikku
seost kasutatud ravimi ja kdrvaltoime vahel. Olemasolevad andmed nende reaktsioonide péérdumatu
olemuse kohta ei pruugi olla I6plikud, kuna puudusid andmed pikemaajalise jalgimisperioodi kohta.
SeetOttu ei saa vélistada, et pédrdumatuid reaktsioone esines vaid tksikjuhtudel. VVottes arvesse
konealuses perioodilises ohutusaruandes esitatud teavet, on ravimiohutuse riskihindamise komitee
seisukohal, et ravimi omaduste kokkuvétte 16iku 4.4 tuleb tdiendada. Ravimite riskihindamise komitee
on seisukohal, et ka pakendi infolehte tuleb lisada neuropaatia stiimptomite avaldumise piirkonnad.

Perioodilistes ohutusaruannetes toodud andmete pdhjal on ravimiohutuse riskihindamise komitee
seisukohal, et muutused (stisteemselt kasutatavat) moksifloksatsiini sisaldavate ravimite ravimiteabes
on Bigustatud.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm néustub
ravimiohutuse riskihindamise komitee teaduslike jareldustega.

Mudgilubade tingimuste muutmise alused

(Susteemselt kasutatava) moksifloksatsiini kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et
(susteemselt kasutatavat) moksifloksatsiini sisaldavate ravimite kasulikkuse-riski suhe jaab samaks,
kui ravimiteabes tehakse vastavad muudatused.

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm on
seisukohal, et kdnealuses perioodilise ohutusaruande hindamises kasitletavate ravimite mutgilube
tuleb muuta. Kui Euroopa Liidus on praegu véljastatud vdi kavas edaspidi valjastada mutgilube ka
teistele (stisteemselt kasutatavatele) moksifloksatsiini sisaldavatele ravimitele, soovitab inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm ka nende mutgilube
vastavalt muuta.



Il lisa

Muudatused liikmesriikides mudgiluba omavate ravimite ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 18ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus Kirjas, kustutatud tekst {abi-kriipsutatud)

Ravimi omaduste kokkuvodte
. LGik 4.4

Hoiatusi tuleb muuta jargmiselt:

Ulitundlikkus/allergilised reaktsioonid

Parast fluorokinoloonide, sh moksifloksatsiini esmakordset kasutamist on taheldatud dlitundlikkust ja
allergilisi reaktsioone. Anafllaktilised reaktsioonid vdivad siiveneda eluohtlikuks Sokiks isegi pérast
esmakordset manustamist. Raskete dlitundlikkusreaktsioonide kliiniliste ndhtude ilmnemisel tuleb
moksifloksatsiini manustamine katkestada ja alustada vajaliku raviga (nt oki raviga).

Perifeerne neuropaatia

Kinoloone sh moksifloksatsiini saavatel patsientidel on teatatud sensoorse v3i sensomotoorse
poluneuropaatia juhtudest, mis avalduvad paresteesia, hiipesteesia, disesteesia vGi ndrkusena.
Valtimaks péérdumatute seisundite teket, tuleb moksifloksatsiin-ravi saavatele patsientidele delda,
et nad informeeriksid enne ravi jatkamist oma arsti, kui neil tekivad neuropaatia simptomid nagu valu,
pbletustunne, surin, tuimus vai ndrkus (vt 16ik 4.8).

o LOik 4.8
Ldigu 4.8 alalGiku tuleb muuta jargmiselt:

Kliinilistes uuringutes esinenud ja turuletulekujargselt teatatud kérvaltoimed [moksifloksatsiini
slisteemsel kasutamisel]:

Jargmine kdrvaltoime lisada organstisteemi klassi ,,VVaskulaarsed héired* alla, esinemissagedusega
vaga harv:

vaskuliit

Pakendi infoleht
. Loik 2
Teil vBivad esineda narvikahjustuse (neuropaatia) simptomid nagu valu, pdletustunne, surin, tuimus

ja/voi norkus,_eriti jalalabadel ja sdartel voi katel ja kasivartel. Kui need simptomid tekivad,
informeerige koheselt oma arsti, enne kui jatkate ravi <ravimpreparaadi nimetus>.




o LOik 4

Jargmised kdrvaltoimed tuleb lisada k6rvaltoimete 16iku, mille tekkimisel on vajalik viivitamatu
tegutsemine (IGpetage X’i votmine ja raakige sellest kohe oma arstile, kuna vajalikuks v6ib osutuda

Kiire meditsiiniline abi).

e naha ja limaskestade muutused, nt valulikud villid suus/ninas vdi peenisel/tupes (Stevensi-
Johnsoni sundroom v@i toksiline epidermaalne nekroliius) (vaga harv kdrvaltoime, voib olla
eluohtlik)

e veresoonte pdletik (sumptomiteks voivad olla punased tipid nahal, tavaliselt jalasadartel
vOi liigesevalu nahud) (vaga harv kdrvaltoime)




11 lisa

Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihma seisukoha vastuvGtmine: koordineerimisrihma koosolek jaanuaris 2017.
Seisukoha lisade t6lgete edastamine 11. mérts 2017

liilkmesriikide padevatele asutustele:

Seisukoha rakendamine liikmesriikides 10. mai 2017
(maugiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):
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