Vidauki |

Visindalegar nidurstédour og astedur fyrir breytingu a skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstéour

Ad teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir moxifloxacin (til alteekrar notkunar) eru
visindalegu nidurstédurnar svohljédandi:

Alls var tilkynnt um 58 tilvik a&dabolgu (37 tilvik &dabdlgu, 18 tilvik ofneemisaedabdlgu, 2 tilvik
yfirbordsaedabdlgu (cutaneous vasculitis) og eitt tilvik edabolgu sem tengdist ofsaklada), p.m.t.

13 tilvik sem tilkynnt var um & gagnasoéfnunartima PSUR-skyrslunnar. Liklegasta liffreedilega
skyringin & pvi hvernig moxifloxacin og 6nnur fldorkindlon-lyf geta valdid edabolgu og
ofnamisaedabolgu er med myndun métefnafléttna (immune complex formation). A£dabdlga, sem
Klinisk birtingarmynd ofnaemisvidbragda, er einnig talin upp sem aukaverkun i evrépskum
upplysingum um ymis onnur flGorkinolon-lyf. Med hlidsjon af upplysingunum i pessari PSUR-skyrslu
telur PRAC ad beeta eigi &dabdlgu vid i koflum 4.8 og 4.4 i lyfjaupplysingum um lyfid i tengslum vid
ofnamisvidbrogo.

Alls var tilkynnt um 50 tilvik Gttaugakvilla. T 12 tilvikum var ekki haegt ad Gtiloka orsakasamhengi. P6
ekki sé haegt ad draga alyktanir af tiltekum gégnum um hvort ahrifin eru 6afturkreef, vantar
upplysingar sem skipta mali um langtima eftirfylgni. bvi er ekki haegt ad Gtiloka ad i einstokum
tilvikum séu ahrifin oafturkraef. Med hlidsjon af upplysingunum i pessari PSUR-skyrslu telur PRAC
ad uppfaera eigi kafla 4.4 i Samantekt & eiginleikum lyfs. Ad auki telur PRAC ad beta eigi vid
upplysingum fyrir sjuklinga um stadsetningu einkenna.

i 1j6si gagna sem tilgreind eru i peim PSUR-skyrslu(m) sem farid hefur verid yfir telur PRAC pvi ad
tilefni sé til ad breyta lyfjaupplysingum um lyf sem innihalda moxifloxacin (til altaeekrar notkunar).

CMDh er sammala visindalegum nidurstodum PRAC.

Astadur fyrir breytingum & skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir moxifloxacin (til alteekrar notkunar) telur CMDh ad
jafnveegid a milli avinnings og aheettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda moxifloxacin (til alteekrar
notkunar) sé obreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar & lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh kemst ad peirri nidurstédu ad breyta skuli markadsleyfum lyfja sem tilgreind eru i pessu
sameiginlega PSUR mati. CMDh malir einnig med pvi ad markadsleyfum annarra lyfja, sem
innihalda moxifloxacin (til alteekrar notkunar) og eru med markadsleyfi innan Evropusambandsins eda
fa markadsleyfi innan Evrépusambandsins i framtidinni, verdi breytt til samreemis.



Vidauki Il

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



Breytingar sem gera a i videigandi koflum i lyfjaupplysingunum (nyr texti er undirstrikadur og
feitletradur, texti sem & ad eyda er gegnumstrikadur)

Samantekt a eiginleikum lyfs

. Kafli 4.4

Uppfaera & eftirtalin varnadarord sem hér segir:

Ofnami/ofnaemisviobrogd

Greint hefur verid fra ofneemi/ofnemisvidbrogdum pegar fliorkinolonar hafa verid gefnir i fyrsta
skipti, par med talio moxifloxacin. Bradaofnaemi getur leitt til lifshattulegs losts, jafnvel i fyrsta

skiptid sem lyfid er gefid. Ef klinisk einkenni alvarlegra ofneemisvidbragda koma fram & ad heetta
notkun moxifloxacins og hefja videigandi medferd (t.d. medferd vid losti).

Uttaugakvilli

Greint hefur verid fra skynjunar- eda skynhreyfi fjoltaugakvilla sem leiddi til ndladofa, minnkads
snertiskyns, 6edlilegrar skynjunar eda slappleika hja sjuklingum sem fengu kin6l6na, par med talio
moxifloxacin. Radleggja skal sjuklingum & moxifloxacin medferd ad upplysa leekninn &dur en medferd
er haldid afram ef einkenni taugakvilla eins og verkur, svidi, naladofi, tilfinningaleysi eda slappleiki
koma fram, til ad koma i veg fyrir ad kvillinn préist med dafturkraeefum heetti (sja kafla 4.8).

. Kafli 4.8
Breyta & eftirtoldum malsgreinum i kafla 4.8 sem hér segir:

Aukaverkanir sem komid hafa fram i kliniskum rannséknum og eftir markadssetningu lyfsins
[moxifloxacin til alteekrar notkunar]:

Bata 4 eftirtalinni aukaverkun vid i liffeeraflokknum Adar med tioninni Koma 6rsjaldan fyrir:

&dabdlga

Fylgisedill
. Kafli 2
pu geetir upplifad einkenni_taugaskemmda (taugakvilla) eins og verk, svida, dofa, tilfinningaleysi

og/eda slappleika, einkum i fotum og fotleggjum eda hindum og handleggjum. Komi pad fyrir,
skal strax hafa samband vid l&ekninn, adur en medferd med <heiti lyfs> er haldid afram.




. Kafli 4

Beeta 4 eftirtalinni aukaverkun vid malsgrein um aukaverkanir sem krefjast tafarlausra adgerda (heetta

& ad ad taka X og gera leekninum strax vidvart, par sem pu gaetir purft & tafarlausri leeknisadstod ad
halda)

e breytingar & hid og slimhad, svo sem sarsaukafullar blédrur i munni/nefi eda vid
getnadarlim/leggdng (Stevens-Johnson heilkenni eda eitrunardrep i htidpekju (toxic epidermal
necrolysis)) (koma Orsjaldan fyrir, geta verid lifshaettulegar)

e Bolga i ®dum (merki um slikt gaetu verid raudir flekkir & hud, vfirleitt & nedri hluta
fotlegaja, eda ahrif & bord vid lidverki) (aukaverkun sem kemur érsjaldan fyrir)




Vidauki I

Timadeetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstéou



Timadaetlun fyrir innleidingu & nidurstéounni

Sampykki CMDh & nidurstédunni:

CMDh fundur jantar 2017

pydingar & vidaukum nidurstéounnar sendar til
yfirvalda i viokomandi 16ndum:

11. mars 2017

Innleiding adildarrikjanna & nidurstéounni
(umsokn um breytingu frd markadsleyfishafa):

10. mai 2017
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