I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto moksifloksacino
(sisteminio vartojimo) periodiSkai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaita,
padarytos toliau i§déstytos mokslinés i§vados.

IS viso buvo nustatyti 58 vaskulito atvejai (37 vaskulito, 18 padidéjusio jautrumo vaskulito, 2 ,,0odos
vaskulito ir vienas urtikarinio vaskulito atvejis), jskaitant 13 atvejy, apie kuriuos buvo pranesta PASP
raportavimo periodo metu. Labiausiai tikétinas biologinis mechanizmas, paaiskinantis, kaip
moksifloksacinas ir kiti fluorochinolonai gali sukelti vaskulitg ir padidéjusio jautrumo vaskulita —
imuninio komplekso formavimasis. Vaskulitas, kaip padidéjusio jautrumo reakcijy klinikiné iSraiska,
ES taip pat jraSytas j keliy kity fluorochinolony nepageidaujamy reakcijy sarasa. Remiantis Siame
PASP pateikta informacija, PRAC nusprendé, kad dél rySio su padidéjusio jautrumo reakcijomis,
informacija apie vaskulita reikia jrasyti j vaistinio preparato informaciniy dokumenty 4.4 ir

4.8 skyrius.

Buvo gauta 50 praneSimy apie perifering neuropatija. 12 atvejy prieZastinis rySys negali biiti atmestas.
Nors turimi duomenys gali biiti negalutiniai, kalbant apie reakcijy negriZztamuma, svarbios
informacijos, gautos ilgalaikio steb&jimo laikotarpiu, tritko. Todél negalima atmesti, kad gali
pasitaikyti pavieniy praneSimy apie atvejus su negrjiZtamomis pasekmémis. Remiantis Siame PASP
pateikta informacija, PRAC nusprendé, kad preparato charakteristiky santraukos 4.4 skyriaus
informacija turi biti pakeista. PRAC taip pat nusprendé, kad papildomai turi biiti papildyta
informacija pacientams apie simptomy lokalizacija.

Todél, atsizvelgdamas j pateiktus apzvelgtuose PASP(-uose) duomenis, PRAC nusprend¢, kad
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra moksifloksacino (sisteminio vartojimo) registracijos
pazyméjimo priedy pakeitimai yra pagristi.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms i§vadoms.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Kkeisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél moksifloksacino (sisteminio vartojimo), CMD(h) laikosi
nuomonés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra moksifloksacino (sisteminio
vartojimo), naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio
preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediiros metu, registracijos pazyméjimo (-y) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra moksifloksacino (sisteminio vartojimo),
arba ateityje ES bus praSoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, CMD(h) rekomenduoja atitinkamai
pakeisti tokiy vaistiniy preparaty registracijos pazyméjimy salygas.



II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis procediiromis registruoto (-u) vaistinio (-iy) preparato (-u)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus preparato informaciniy dokumenty skyrius
(naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas — perbrauktas)

Preparato charakteristiky santrauka

o 4.4 skyrius

Sie jspéjimai turi biti pakoreguoti kaip nurodyta toliau:

Padidéjusio jautrumo (alerginés) reakcijos

Gydant fluorochinolonais, buvo padidéjusio jautrumo ir alerginiy reakcijy atvejy, taip pat ir po pirmos
moksifloksacino dozés. Anafilaksinés reakcijos gali progresuoti j gyvybei pavojinga Soka, net ir po

pirmosios dozés. Sunkiy padidéjusio jautrumo reakcijy klinikiniy poZymiy pasireiskimo atvejais,
gydyma moksifloksacinu biitina nutraukti ir pradéti tinkamai gydyti (pvz., Soka).

Periferiné neuropatija

Pacientams, vartojantiems chinolonus, jskaitant moksifloksacing, buvo sensorinés arba sensomotorinés
polineuropatijos, sukelian¢ios parastezija, hipoestezija, dizestezija ar silpnuma, atvejy.
Moksifloksacinu gydomiems pacientams reikia patarti, kad, pasireiSkus neuropatijos simptomams,
pvz., skausmui, deginimui, dilg€iojimui, nutirpimui ar silpnumui, pries tesiant gydyma, informuoty
savo gydytoja, kad neiSsivystyty negriZtamas sutrikimas (zr. 4.8 skyriy).

o 4.8 skyrius
Si 4.8 skyriaus pastraipa turi biiti pakeista kaip nurodyta toliau:

Nepageidaujamos reakcijos, pasireiskusios klinikiniy tyrimy metu ir apie kurias buvo pranesta
vaistiniam preparatui [sisteminio vartojimo moksifloksacinas] esant rinkoje:

Organy sistemy klasg ,,Kraujagysliy sutrikimai‘ reikia papildyti Sia (-omis) toliau nurodyta (-omis)
labai reto daznio nepageidaujama (-omis) reakcija (-omis):

vaskulitas

Pakuotés lapelis
. 2 skyrius

Gali pasireiksti nervy paZeidimo (neuropatijos) simptomu, pvz., skausmas, deginimas, dilgciojimas,
nutirpimas ir (ar) silpnumas, ypa¢ pédu ir kejuy arba plastaky ir ranky. Jeigu tokie simptomai
pasireiskia, pries tesdami gydyma <vaistinio preparato pavadinimas>, nedelsdami informuokite
gydytoja.




o 4 skyrius

Sia (-omis) toliau nurodyta (-omis) nepageidaujama (-omis) reakcija (-omis) turi biiti papildytas
poskyris apie nepageidaujamg poveiki, dél kurio biitina imtis skubiy veiksmy (nutraukite X vartojima
ir nedelsiant kreipkités j gydytoja, nes Jums gali biiti reikalinga skubi gydytojo konsultacija).

e odos ir gleiviniy pazeidimai, tokie kaip skausmingos burnos, nosies, varpos ar maksties puislés
(Stevens-Johnson‘o sindromas arba toksiné epidermio nekrolizé) (labai retas Salutinis
poveikis, gali biiti pavojingas gyvybei);

e Kkraujagysliy uzdegimas (galimi poZymiai: raudonos démelés ant Jiisu odos, dazniausiai
apatinéje koju dalyje arba tokie poZymiai, kaip sanariu skausmas) (labai retas Salutinis

poveikis).




III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2017 m. sausis CMD(h) posédis

valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazymeéjimo salygas)

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2017-03-11
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms
Sutarimo jgyvendinimas 2017-05-10
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