I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok
indoklasa



Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a moxifloxacinra
(szisztémas alkalmazas) vonatkozo idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentés(eke)t (PSUR) értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az aldbbiak:

Osszességében 58 érgyulladasos (vasculitis) esetrdl (ebbdl 37 esetben vasculitisrol, 18 esetben
hiperszenzitiv vasculitisrdl, 2 esetben ,,borre lokalizalt vasculitisrol”, egy esetben pedig urticaria
vasculitisrl) szdmoltak be, beleértve a PSUR-jelentési iddszak alatt jelentett 13 esetet. Az
immunkomplex-képzddés a legkézenfekvobb olyan biologiai mechanizmus, amelynek révén a
moxifloxacin és mas fluorokinolonok vasculitist és hiperszenzitiv vasculitist idézhetnek el6. Az EU-ban
tobb mas fluorokinolon esetében is mellékhatasként tartjak szamon a vasculitist, mint a talérzékenységi
reakciok klinikai megnyilvanulasat. A jelen PSUR-ban szerepl6 informaciok alapjan a PRAC ugy vélte,
hogy a tulérzékenységi reakciokra vald tekintettel a vasculitis-szel ki kell egésziteni a kisérdirat 4.8. és
4.4 fejezetét.

Otven esetben szamoltak be periférids neuropathiarol. Ebbé] tizenkettdben nem lehetett kizarni az ok-
okozati 0sszefliggést. Noha a rendelkezésre all6 adatok alapjan nem allapithatd meg egyértelmiien a
reakciok visszafordithatatlansaga, az erre vonatkozé hosszu tava utdnkodvetési informaciok hianyoznak.
Ezért nem zarhat6 ki, hogy eléfordulhatnak irreverzibilis kimenetelrél szol6 esetleirasok. A jelen PSUR-
ban vizsgalt informacidk alapjan a PRAC tigy itélte meg, hogy az alkalmazasi el6iras (SmPC) 4.4 fejezetét
modositani kell. Tovabba, a PRAC tigy itélte meg, hogy a betegeknek sz616 informaciot ki kell egésziteni
a tiinetek lokalizaciéjaval.

Ezért az értékelt PSUR-(ok)ban szerepld adatok fényében a PRAC indokoltnak latta a moxifloxacint
(szisztémas alkalmazas) tartalmazo gyogyszerek kiséréiratainak modositasat.

A CMDh (Kolcsonos elismerés és decentralizalt eljarasok koordinacios csoportja — emberi felhasznalasra
szant gyogyszerek) egyetért a PRAC altal megfogalmazott tudomanyos kovetkeztetésekkel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A moxifloxacinra (szisztémas alkalmazas) vonatkozo tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-nak
az a véleménye, hogy a moxifloxacint tartalmazé gyogyszer(ek) (szisztémas alkalmazas) elény-kockazat
profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kisérdiratokban a javasolt modositasokat elvégzik.

A CMDh a jelen PSUR-értékelés altal érintett termékekre vonatkozo forgalomba hozatali engedély(ek)
feltételeinek modositasat javasolja. Amennyiben vannak olyan tovabbi, moxifloxacint tartalmazo
gyogyszerek (szisztémas alkalmazas), amelyeket a kozelmultban engedélyeztek, illetve a jovoben
engedélyezési eljaras targyat képezik, a CMDh javasolja, hogy ezek forgalomba hozatali engedélyeit is
ennek megfeleléen modositsak.
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A nemzeti eljarasban engedélyezett gyogyszer(ek) kiséréiratainak médositasa



A kiséréirat megfelel6 fejezeteiben végrehajtandé modositasok (1) szoveg alahtvizva és félkovérrel
kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi eloiras

. 4.4. fejezet

A kovetkeztetd figyelmeztetések az alabbiak szerint modositandok:

Tualérzékenységi/allergias reakciok

Tulérzékenységi és allergids reakciokrol szamoltak be fluorokinolonokkal, tobbek kozott a
moxifloxacinnal kapcsolatban, az elsé alkalmazas utan. Az anaphylaxias reakciok mar akar az els6
alkalmazast kovetden is életveszélyes sokkig stulyosbodhatnak. Siilyes tilérzékenységi reakciok klinikai
megnyilvanulasa esetén a moxifloxacin kezelést abba kell hagyni, és a beteget megfeleld ellatasban (pl.
sokktalanitas) kell részesiteni.

Periférias neuropathia

A kinolonokkal (beleértve a moxifloxacint is) kezelt betegeknél paraesthesiat, hypaesthesiat, dysaesthesiat
vagy gyengeséget okozo szenzoros vagy szenzomotoros polyneuropathiarol is beszamoltak. A
moxifloxacin kezelés alatt allo betegeket tajékoztatni kell, hogy a neuropathia jeleinek — igy példaul
fajdalom, égo érzés, bizsergés, zsibbadas vagy gyengeség — fellépése esetén ezekrdl a kezelés folytatasa
elott tajékoztassak kezeldorvosukat a visszafordithatatlan dllapot kialakuldsdnak megel6zése
érdekében (lasd 4.8 fejezet).

. 4.8. fejezet
A 4.8. fejezet alabbi bekezdése a kovetkezOk szerint modositando:

A [moxifloxacin szisztémas alkalmazasaval] kapcsolatban végzett klinikai vizsgalatok soran megfigyelt és
a forgalomba hozatalt kovetd jelentésekbol szarmazé mellékhatas(ok):

A SOC (szervrendszerenkénti csoportositas) tablazatanak , Erbetegségek és tiinetek” sorat a kovetkezd
mellékhatassal/mellékhatasokkal kell kiegésziteni ,,nagyon ritka” gyakorisaggal:

vasculitis

Betegtajékoztato

. 2. fejezet

Idegrendszeri karosodas (neuropatia) tiineteit, példaul fajdalmat, égd, szaro6 érzést, zsibbadast és/vagy
gyengeséget észlelhet, kiilonosen a labfejében és a lAbaban vagy a kezében és a karjaban. Ezek




el6fordulasa esetén azonnal tajékoztassa kezeldorvosat a <termék neve>-vel torténd kezelés folytatasa
elott.

. 4. fejezet

A kovetkezé mellékhatassal/mellékhatasokkal kell kiegésziteni a siirgés intézkedést igényld
mellékhatasokrol sz6l6 bekezdést (,,Hagyja abba X szedését és azonnal értesitse kezeldorvosat, mivel
slirgds orvosi segitségre lehet sziiksége.)

e abor-, illetve a nyalkahartya elvaltozasai, példaul fajdalmas holyagok a szajban/orrban vagy a
himvesszon/hiivelyben (Stevens-Johnson-szindroma vagy toxikus epidermalis nekrolizis) (nagyon
ritka mellékhatasok, amelyek életveszélyesek is lehetnek)

o A vérerek gvulladasa (a tiinetek a boron — altalaban a labszaron — megjeleno voros foltok
vagy iziileti fijdalom formajiban jelentkezhetnek) (nagyon ritka mellékhatasok)
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasiahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2017. januari CMDh iilés.

Az allaspont leforditott mellékleteinek a
tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2017. marcius 11.

Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a
modositas benyujtasa a forgalomba hozatali
engedély jogosultja altal):

2017. méajus 10.
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