Vioauki I

Visindalegar nidurstoour og astzedur fyrir breytingu 4 skilmalum markadsleyfanna



Visindalegar nidurstéour

A9 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir moxifloxacin (til alteekrar notkunar) eru
visindalegu nidurstédurnar svohljéodandi:

[ ljosi fyrirliggjandi upplysinga um DRESS sem hafa birst i visindagreinum, borist i tilkynningum eftir
markadssetningu, m.a. i sumum tilvikum nain timatengsl og aukaverkanir sem gengu til baka pegar
notkun lyfsins var hatt, og 1 [jési sennilegs verkunarhattar, telur PRAC ad orsakasamhengi milli
moxifloxacins (til alteekrar notkunar) og DRESS sé ad minnsta kosti liklegt.

[ ljosi fyrirliggjandi upplysinga um endurtekin lyfjautbrot 4 sama stad sem hafa birst i visindagreinum,
borist 1 tilkynningum eftir markadssetningu, m.a. i sumum tilvikum nain timatengsl og aukaverkanir
sem gengu til baka pegar notkun lyfsins var hett og komu aftur pegar notkun var hafin 4 ny, telur
PRAC ad orsakasamhengi milli moxifloxacins (til alteekrar notkunar) og endurtekinna lyfjattbrota a
sama stad sé ad minnsta kosti liklegt.

[ ljosi fyrirliggjandi upplysinga um ljdsnemi sem hafa birst i visindagreinum, borist i tilkynningum eftir
markadssetningu, m.a. i sumum tilvikum nain timatengsl og aukaverkanir sem gengu til baka pegar
notkun lyfsins var haett, og i 1jési sennilegs verkunarhattar, telur PRAC ad orsakasamhengi milli
moxifloxacins (til alteekrar notkunar) og ljésnemis sé ad minnsta kosti liklegt.

Nidurstada PRAC er a0 lyfjaupplysingum fyrir lyf sem innihalda moxifloxacin (alteek notkun) skuli
breytt i samreemi vid pad.

Eftir a0 hafa fario yfir PRAC-tilmelin, sampykkir CMDh heildarnidurst6dur PRAC og forsendur fyrir
tilmeelunum.

Astzedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins/markadsleyfanna
A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir moxifloxacin (til altakrar notkunar) telur CMDh ad
jafnvaegiod 4 milli &vinnings og dhaettu af lyfinu/lyfjunum, sem innihalda moxifloxacin (til alteekrar

notkunar), sé dbreytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar 4 lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CMDh melir med pvi ad skilmalum markadsleyfanna (eins eda fleiri) skuli breytt.



Vidauki 11

Breytingar a lyfjaupplysingum lyfja med landsmarkadsleyfi



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

Samantekt a eiginleikum lyfs

. Kafli 4.4
Viovorunum skal breyta med eftirfarandi heetti:

[...]

Alvarlegar aukaverkanir 4 hio

Tilkynnt hefur verid um alvarlegar aukaverkanir a4 htid vid notkun moxifloxacins, p.m.t. eitrunardreplos
huopekju (TEN: einnig pekkt sem Lyell heilkenni), Stevens-Johnson heilkenni (SJS), eg-brad ttbreidd
graftarutpot (AGEP) og lyfjaviobrogd meod raudkyrningafjold og altzekum einkennum (DRESS),
sem geta veri0 lifshattulegar eda banvanar (sja kafla 4.8). Pegar lyfinu er avisad skal vara sjuklinga vid
teiknum og einkennum alvarlegra vidbragda i hid og fylgjast skal naid med peim. Ef teikn og einkenni
koma fram sem benda til pessara vidbragda skal heetta medferd med moxifloxacini tafarlaust og thuga
skal adra medferd. Ef sjuklingurinn hefur fengid alvarleg vidbrogd svo sem SJS, TEN, eda-AGEP eda
DRESS vid notkun moxifloxacins ma aldrei aftur hefja medferd med moxifloxacini hja sjaklingnum.

[...]
Fyrirbyggjandi adgerdir vegna ljésneemisviobragoa

Synt hefur verid fram 4 ad kin6lon valdi lj6snemisviobrogdum hja sjiklingum. Hins vegar hafa
rannsoknir synt ad moxifloxacin feli 1 sér minni haettu & myndun ljésnamis. Samt sem adur skal
radleggja sjuklingum ad fordast utsetningu fyrir annad hvort Gtfjolublaum geislum (UV) eda
langvarandi og/eda sterku solarljosi medan & medferdinni med moxifloxacini stendur (sja kafla 4.8).

. Kafli 4.8

Bata skal vid eftirfarandi aukaverkunum i t6flunni yfir aukaverkanir undir liffeeraflokknum med tioni
ekki pekkt:

Lyfjaviobrogo m

endurtekin lyfjautbrot a sama stad, ljosnaemisviobrogo (sja kafla 4.4)
L..]

Ennfremur hefur verid tilkynnt um orfa tilvik eftirtalinna aukaverkana eftir medferd med 60rum
fliordkindlonum, sem gaetu hugsanlega einnig komid fram medan 4 medferd med moxifloxacini
stendur: heaekkadur innanktpuprystingur (p.m.t. falskt heilazxli (pseudotumor cerebri)), hakkud

natriumgildi i blodi, haekkud kalsiumgildi i bl6di, blodleysi.ralevddvalysa—aulkidtidsnemi{sidkafla
44-

Fylgisedill
Kafli 2. Adur en byrjad er ad nota moxifloxacin

[.]

Medan 4 meoferd med moxifloxacini stendur



[...]
e Alvarleg hudviobrogo

Tilkynnt hefur verid um alvarleg hudvidbrogd, p.m.t. Stevens-Johnson heilkenni, eitrunardreplos
huopekju og brad utbreidd graftaratpot (AGEP)_og lyfjavidbrogo med raudkyrningafjold og
alteekum einkennum (DRESS) vid notkun moxifloxacins.

e  Stevens-Johnson heilkenni/eitrunardreplos hudpekju getur i upphafi komid fram sem raudleitir
skifulaga blettir eda hringlaga blettir & bolnum, oft med blodrum i midjunni. Finnig geta komid
fram sar 1 munni, koki, nefi, & kynfeerum eda i augum (raud og prutin augu). Oft koma pessi
alvarlegu hudutbrot fram i kjolfar hita og/eda flensulikra einkenna. Utbrotin geta proast i
utbreidda flognun a hud og lifshattulega kvilla eda verid banven.

e  Bréo utbreidd graftarutpot (AGEP) birtast vid upphaf medferdar sem ttbreidd raud og flagnandi
utbrot med hniitum undir hud og blodrum, d4samt hita. Algengast er ad pau komi fram 1
hudfellingum, 4 bol og efri utlimum.

e  DRESS birtist fyrst sem flensulik einkenni og vitbrot i andliti og sidan sem vtbreidd ttbrot
med haum hita, haekkun lifrarensima kemur fram i bl6dsynum og sem fjélguna tegund
hvitra blédkorna (raudkyrningafjolgun) dsamt eitlastaekkun.

Ef pu feerd alvarleg utbrot eda einhver dnnur pessara einkenna i hud skaltu haetta notkun
moxifloxacins og hafa samband vid leekninn eda leita laeknisadstodar tafarlaust.

[...]

e  Kino6lon syklalyf geta valdid pvi ad hudin verdi nemari fyrir solarljosi eda ttfjolublau 1j6si
(UV). b1 skalt fordast tsetningu fyrir solarljosi eda ad vera i sterkri s6l og pu skalt ekki fara i
solbekk eda neina adra tegund solarlampa 4 medan pu notar [heiti 1yfs] (sja kafla 4.
Hugsanlegar aukaverkanir).

[...]
Kafli 4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja dllum.

Alvarlegustu aukaverkanir sem hafa komid fram vid medferd med monofloxacini eru taldar upp hér
fyrir nedan:

Ef vart verdur vid

[...]

o Utbreidd, raud og flagnandi ttbrot med hniitum undir hid og blodrum, dsamt hita vid upphaf
medferdar (brad utbreidd graftarutpot) (tioni ekki pekkt)

. Utbreidd iitbrot, hian likamshita, heekkun lifrarensima, fravik i blodhag
(raudkyrningafjolgun, steekkaoa eitla og ahrif 4 6nnur liffeeri (Ivfjaviobrogo meo
raudkvrningafjold og altzekum einkennum sem einnig kallast DRESS eoda
lvfiaofnaemisheilkenni) (tioni ekki pekkt).

[...]

Adrar aukaverkanir sem hafa komid fram vid medferd meo [heiti lyfs] eru taldar upp hér fyrir nedan
eftir tidniflokkum:

[...]
Tioni ekki pbekkt (ekki haegt a0 azetla tioni ut fra fyrirliegjandi gognum)
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e  Aukio nemi hudarinnar fyrir solarljosi eda atfjélublau ljosi (UV) (sja einnig kafla 2

Varnaoaroro og varuodarreglur).

e Skyrt afmarkadir raudir blettir med/an bloorumyndunar sem koma fram innan nokkurra
klukkustunda fra notkun moxifloxacins og skilja eftir oflitun hioar pegar boélgan er

engin til baka: peir koma fram a sama stad a haoinni eda slimhud vio sidari atsetningu

fyrir moxifloxacini.

[.]

Ennfremur hefur verid tilkynnt um 6rfa tilvik eftirtaldra aukaverkanna eftir medferd med 60rum kindlon
syklalyfjum og moguleiki er 4 ad par komi lika fram medan 4 medferd med [heiti lyfs] stendur:
haekkadur prystingur innan hoéfudkupu (medal einkenna eru hoéfudverkur og sjonvandamal, p.m.t.
pokusyn, ,blindir* blettir, tvisyni, sjontap), haekkud natriumgildi i bl6di, hekkud kalsiumgildi i blodi,
sérstok gerd fakkunar a raudum bldéokornum (raudalosblodleysi).;—aukid—nemi—fyrir—sélarljési—eda
se56tubléu Ji6sh



Vidauki 111

Timaazetlun fyrir innleidingu pessarar nidurstoou



Timadzetlun fyrir innleidingu 4 nidurstédounni

Sampykki CMDh & nidurstodunni:

CMDh fundur januar 2024

bydingar 4 vidaukum nidurstodunnar sendar til
yfirvalda i viokomandi l16ndum:

10. mars 2024

Innleiding adildarrikjanna 4 nidurstéounni
(umsokn um breytingu fra markadsleyfishafa):

9. mai 2024
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