I. melléklet

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



Tudomanyos kiovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a moxifloxacinra
(szisztémas alkalmazasra) vonatkozé iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR)
kapcsolatos értékeld jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Figyelembe véve a DRESS-re vonatkoz6 elérhetd szakirodalmi adatokat, spontdn bejelentéseket,
amelyek koz¢ tartozik néhany, szoros idébeli 0sszefiiggést és pozitiv de-challenge-et mutato eset,
illetve figyelembe véve a valoszinii hatdsmechanizmust, a PRAC ugy véli, hogy a moxifloxacin
(szisztémas alkalmazésa) és a DRESS kialakulasa k6zotti ok-okozati dsszefiiggés legalabbis egy
észszer(l lehetdség.

Figyelembe véve a mindig ugyanott jelentkez6 (fix) gyogyszerkititésre vonatkozo elérhetd
szakirodalmi adatokat, spontan bejelentéseket, amelyek kdz¢ tartozik néhany, szoros idébeli
Osszefliggést, pozitiv de-challenge-et és re-challenge-et mutato eset, a PRAC ugy véli, hogy a
moxifloxacin (szisztémas alkalmazasa) és a mindig ugyanott jelentkez6 (fix) gyogyszerkiiités
kialakulasakozotti ok-okozati Osszefiiggés legalabbis egy észszeru lehetOség.

Figyelembe véve a fotoszenzitivitasi reakciokra vonatkozoé elérhetd szakirodalmi adatokat, spontan
bejelentéseket, amelyek kozé tartozik néhany, szoros idébeli dsszefliggést, pozitiv de-challenge-et és
re-challenge-et mutato eset, illetve figyelembe véve a valoszinii hatdsmechanizmust, a PRAC ugy véli,
hogy a moxifloxacin (szisztémas alkalmazasa) és a fotoszenzitivitasi reakciok kialakulasakozotti ok-
okozati 0sszefiiggés legalabbis egy észszerl lehetdség.

A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a moxifloxacint (szisztémas alkalmazasra) tartalmazo
gyogyszerek kisérdiratait ennek megfeleléen modositani kell.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklaséaval.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

A moxifloxacinra (szisztémas alkalmazasra) vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések alapjan a CMDh-
nak az a véleménye, hogy a moxifloxacin (szisztémas alkalmazasra) hatdbanyagot tartalmazo
gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a kiséréiratokat a javasoltaknak
megfelel6en modositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolja.
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A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséréiratok vonatkozo pontjaiba bevezetendé modositasok (az Uj szoveg alahuizva és vastag
betiivel kiemelve, a torolt szoveg athtizva)

Alkalmazasi eloiras
. 4.4 pont

A figyelmeztetéseket a kovetkezoképpen kell modositani:

[...]
A bért érinto sulyos mellékhatasok

A bort érintd sulyos — potencialisan életveszélyes vagy haldlos kimenetelil - mellékhatasokat
jelentettek moxifloxacin alkalmazasa sordn, példaul toxicus epidermalis necrolysist (TEN, més néven
Lyell-szindroma), Stevens—Johnson-szindromat (SJS), és akut generalizalt exanthemas pustulosist
(AGEP) és eosinophilidval és szisztémas tiinetekkel jaré gvégyszerreakciéot (DRESS) (lasd

4.8 pont). A gyogyszer rendelésekor a betegek figyelmét fel kell hivni a sulyos borreakcidk jeleire és
tiineteire, valamint a betegeket gondosan monitorozni kell. Ha a jelek és tiinetek arra utalnak, hogy
ezek a reakciok kialakulnak, a moxifloxacin alkalmazasat azonnal abba kell hagyni és alternativ
terapia elkezdését kell fontolora venni. Ha a betegnél sulyos reakciok, mint pl. SJS, TEN, »agy AGEP
vagy DRESS alakult ki a moxifloxacin alkalmazasakor, akkor az adott beteget a késébbiekben tilos
moxifloxacinnal kezelni.

[...]

Fotoszenzitivitasi reakciék megel6zése

A kinolonokrol kimutattak, hogy fotoszenzitivitasi reakcidt okoznak a betegeknél. A vizsgalatok
azonban azt mutattak, hogy a moxifloxacin fotoszenzitivitast kivalté kockazata kisebb. Mindazonaltal
az tanacsolhato, hogy a moxifloxacin-kezelés alatt all6 betegek ovakodjanak az UV sugérzastol és az

erds napsiitéstol (lasd 4.8 pont).

. 4.8 pont

A kovetkezé mellékhatasokat hozza kell adni a gyogyszermellékhatasok tablazatahoz ,,A bor és a bor
alatti szovetek betegségei és tiinetei” szervrendszeri kategdriaban ,,Nem ismert” el6fordulasi
gyakorisaggal:

eosinophiliaval és szisztémas tiinetekkel jaro gyogyszerreakcio (DRESS) (1asd 4.4 pont), mindig
uvanott jelentkezo (fix) gyogyszerkiiités, fotoszenzitivitasi reakciok (lasd 4.4 pont)

Nagyon ritkan el6fordultak egyéb fluorokinolonokkal folytatott kezelés soran a kdvetkezd
mellékhatasok is, amelyek jelentkezése a moxifloxacin-kezelés folyaman se zarhato ki: megndvekedett
intracranialis nyomas (beleértve a pseudotumor cerebrit), hypernatraemia, hypercalcaemia,

haemolyticus anaemia,—fényérzékenységireakeidk-asd-4-4-pont):

Betegtajékoztato

2. pont Tudnivalék a moxifloxacin alkalmazasa elott

[...]



A moxifloxacin-kezelés alatt figyeljen a kovetkezokre:

[...]

Stulyos bérreakeiék

Sulyos borreakciokat, példaul Stevens—Johnson-szindromat (SJS), toxikus epidermalis nekrolizist
(TEN), és akut generalizalt exantémas pusztul6zist (AGEP) és eozinofilidval és szisztémas
tiinetekkel jaro gyégyszerreakciot (DRESS) jelentettek a moxifloxacin alkalmazésa soran.

Az SJS és a TEN kezdetben megjelenhet vordses, céltablaszerii foltok forméjaban, vagy korkoros
foltokként, amelyek kdzponti gytiriijében holyag talalhatd. El6fordulhat fekélyképzddés a szajban,
a torokban, az orrban és a nemiszervekben, a szemben (voros, duzzadt szem jelzi). Ezeknek a
sulyos borkiiitéseknek a megjelenését gyakran megeldzi 1az és/vagy influenzaszert tiinetek
fellépése. A kilitések tovabbfejlodhetnek testszerte kialakuld borhamlassa és életveszélyes vagy
végzetes szovodmények 1éphetnek fel.

Az AGEP a kezelés megkezdésekor megjelenhet kiterjedt, voros, pikkelyes kiiités forméajaban,
boéralatti dudorokkal, és holyagokkal; ezeket 1az kisérheti. A leggyakoribb megjelenési helyei: a
borreddk, a torzs és a felsd végtagok.

A DRESS kezdetben influenzaszerii tiinetekkel és arcon 1évo borkiiitéssel, majd kiterjedt
borkiiitéssel, magas testhomérséklettel, a vérvizsgalatok soran észlelt emelkedett
majenzimszintekkel és bizonyos tipusu fehérvérsejtek szamanak emelkedésével (eozinofilia),
valamint megnagyobbodott nyirokcsomékkal jelentkezik.

Ha Onnél sulyos kiiitéssel jaré vagy mas fent emlitett bortiinetek alakulnak ki, hagyja abba a
moxifloxacin alkalmazasat és haladéktalanul forduljon kezeldorvosahoz, vagy keresse fel a
legkozelebbi korhaz siirgdsségi osztalyat.

[...]

[...]

A kinolon antibiotikumok érzékennyé tehetik a bort a napfényre vagy az UV sugarzasra.
Ovakodjon a hosszan tarté vagy erés napsugarzastol, és ne hasznaljon szolariumot és UV lampat a
{gyogyszer neve}-kezelés idotartama alatt (1asd 4. pont Lehetséges mellékhatasok).

4. pont Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

A moxifloxacin-kezeléssel 0sszefliggésbe hozhato legsiilyosabb mellékhatasok a kovetkezok:

Ha On a kdvetkezd jelek valamelyikét észleli:

[...]

a kezelés kezdetekor megjelend kiterjedt, voros, pikkelyes kitlitések, boralatti dudorokkal, valamint
holyagokkal, amelyet 1az kisérhet (akut generalizalt pusztulozis; ennek a mellékhatasnak a
gyakorisaga: nem ismert)

Kiterjedt borkiiités, magas testhomérséklet, a majenzimszintek emelkedése a vérben, koros
vérvételi laboratéoriumi eredmény (eozinofilia), megnagyobbodott nyirokcsomok és egyéb
szervek érintettsége (eozinofiliaval és szisztémas tiinetekkel jaro gvogyszerreakcio, amely




DRESS-szindromaként vagy gyogyszer okozta tulérzékenységi szindrémaként is ismert)
(ennek a mellékhatasnak a gyakorisaga: nem ismert)

[...]

A {gyogyszer neve}-vel végzett kezelés soran megfigyelt egyéb mellékhatasokat az eléfordulasi
gyakorisaguk szerint az alabbiakban soroljuk fel:

[...]

Nem ismert (a gvakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithato meg)

e A bor fokozott érzékenysége a napfénnyel vagy az UV-sugarzassal szemben (lIasd még a
2. pont Figvelmeztetések és ovintézkedések).

e Elesen koriilhatarolt, voroses foltok hélyvagokkal vagy azok nélkiil, ami a moxifloxacin
alkalmazasa utan néhany éran beliil jelentkezik, és a bor — gyulladas utan visszamarado
— elszinezodésével gyogyul; ez a moxifloxacin ujabb alkalmazasa esetén altalaban ismét
jelentkezik ugvanezen a bor- vagy nyvalkahartva-teriileten.

[...]

Egy¢éb fluorokinolonokkal folytatott kezelés soran a kdvetkezd mellékhatasokat jelentették, amelyek a
{gyogyszer neve} alkalmazasakor sem zarhatok ki: nyomasfokozodas a koponyan beliil (aminek
tiinete a fejfajas, latasproblémak — beleértve a homalyos latast vakfoltokkal, kettdslatast, latasvesztést),
emelkedett natriumszint a vérben, emelkedett kalciumszint a vérben, a vorosvértestek szamanak
specialis tipust csokkenése (hemolitikus anémia).;-a-bérfekezett-érzékenysége-anapfenyre-vagy-az
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Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2024. januari CMDh iilés

Az allaspont leforditott mellékleteinek a

tovabbitasa a nemzeti illetékes hatosagokhoz:

2024. marcius 10.

Az allaspont

tagallamok altali végrehajtasa (a modositas
benytjtasa a forgalomba hozatali engedély
jogosultja altal):

2024. majus 09.
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