I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos paZyméjimo (-u) salygu keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto (sisteminio
vartojimo) moksifloksacino periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo
ataskaitg, padarytos toliau iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas j turimus mokslinés literatiiros ir savanorisky pranesimy duomenis, susijusius su
vaistinio preparato sukelta reakcija su eozinofilija ir sisteminiais simptomais, vadinama DRESS
sindromu (angl. drug reaction with eosinofilia and systemic symptoms, DRESS), jskaitant kai kuriuos
atvejus, kai nustatytas glaudus laikinis rySys ir kai nutraukus vaistinio preparato vartojimag
nepageidaujama reakcija iSnyko, bei atsizvelgdamas | tikéting veikimo mechanizma, PRAC laikosi
nuomones, kad (sisteminio vartojimo) moksifloksacino ir DRESS sindromo prieZastinis rySys bent jau
pagristai galimas.

Atsizvelgdamas j turimus mokslinés literatiiros ir savanoriSky pranesimy duomenis, susijusius su
fiksuotu medikamentiniu iSbérimu, jskaitant kai kuriuos atvejus, kai nustatytas glaudus laikinis rysys,
kai nutraukus vaistinio preparato vartojimg nepageidaujama reakcija iSnyko ir kai atnaujinus vaistinio
preparato vartojima nepageidaujama reakcija pasikartojo, PRAC laikosi nuomonegs, kad (sisteminio
vartojimo) moksifloksacino ir fiksuoto medikamentinio i§bérimo priezastinis rySys bent jau pagrijstai
galimas.

Atsizvelgdamas j turimus mokslinés literatiiros ir savanoriSky pranesimy duomenis, susijusius su
padidéjusio jautrumo Sviesai reakcijomis, jskaitant kai kuriuos atvejus, kai nustatytas glaudus laikinis
rySys, kai nutraukus vaistinio preparato vartojimg nepageidaujama reakcija iSnyko ir kai atnaujinus
vaistinio preparato vartojima nepageidaujama reakcija pasikartojo, bei atsizvelgdamas j tikéting
veikimo mechanizma, PRAC laikosi nuomonés, kad (sisteminio vartojimo) moksifloksacino ir
padidéjusio jautrumo $viesai reakcijy priezastinis rySys bent jau pagrjstai galimas.

PRAC nusprendé, kad atitinkamai turi bati i§ dalies pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra
(sisteminio vartojimo) moksifloksacino, informaciniai dokumentai.

Perzitréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrjsta $i rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-u) salygas
Remdamasi mokslinémis isvadomis dél (sisteminio vartojimo) moksifloksacino, CMD(h) laikosi
nuomoneés, kad vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra (sisteminio vartojimo)
moksifloksacino, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su saglyga, kad bus padaryti pasitlyti

vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.



II priedas

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



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

Preparato charakteristiky santrauka
. 4.4 skyrius
Ispéjimus reikia pakeisti taip:

[...]
Sunkios odos nepageidaujamos reakcijos

Vartojant moksifloksacing gauta pranesimy apie sunkias odos nepageidaujamas reakcijas, jskaitant
toksing epidermio nekroliz¢ (TEN, dar vadinamg Lajelio [Lyell] sindromu), Stivenso-DZonsono
[Stevens-Johnson] sindromg (SDS), i-iiming generalizuotg egzantemine pustulioze (UGEP) bei
vaistinio preparato sukeltg reakcija su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS
sindroma), kurios gali biiti pavojingos gyvybei arba mirtinos (zZr. 4.8 skyriy). Vaistinio preparato
iSraSymo metu pacientus bitina informuoti apie sunkiy odos reakcijy pozymius bei simptomus ir
atidziai stebéti. Atsiradus Sioms nepageidaujamoms reakcijoms budingy poZymiy ir simptomy,
moksifloksacino vartojimg reikia nedelsiant nutraukti ir apsvarstyti alternatyvaus gydymo galimybe.
Jeigu pacientui vartojant moksifloksacing pasireiské sunki reakcija, pvz., SDS, TEN, arba-UGEP arba
DRESS sindromas, tokio paciento vél pradéti gydyti moksifloksacinu daugiau niekada negalima.

[..]

Padidéjusio jautrumo Sviesai reakcijuy prevencija

Nustatyta, kad chinolonai pacientams gali sukelti padidéjusio jautrumo $viesai reakcijy, taciau
tyrimais jrodyta, kad, gydant moksifloksacinu, jautrumo Sviesai padidéjimo rizika yra mazesné.
Nepaisant to, pacientams reikia patarti, kad gydymo moksifloksacinu metu reikia vengti apSvitos
ultravioletiniais spinduliais ir (arba) intensyvia saulés Sviesa (Zr. 4.8 skyriu).

. 4.8 skyrius

Sias nepageidaujamas reakcijas bitina jtraukti j NRV lentelés organy sistemy klase ,,Odos ir poodinio
audinio sutrikimai®, daznj nurodant kaip ,,Daznis nezinomas*:

Vaistinio preparato sukelta reakcija su eozinofilija ir sisteminiais simptomais (DRESS
sindromas) (Zr. 4.4 skvriu), fiksuotas medikamentinis iSbérimas, padidéjusio jautrumo Sviesai
reakcijos (Zr. 4.4 skyriu)

Vartojant kity fluorochinolony, labai retais atvejais pasireiske toliau nurodytas poveikis, kurj
tikriausiai gali sukelti ir moksifloksacinas: padidéj¢s intrakranijinis spaudimas (jskaitant galvos
smegeny pseudonavika, lot. Pseudotumor cerebri), hipernatremija, hiperkalcemija, hemoliziné
anemija.padidéjusio . o .

Pakuotés lapelis

2 skyrius. Kas Zinotina prie§ vartojant moksifloksacing

[...]
Vartojant moksifloksacing
[...]



¢ Sunkios odos reakcijos

Vartojant moksifloksacing buvo pranesta apie sunkias odos reakcijas, jskaitant Stivenso-DZonsono
[Stevens-Johnson] sindromg (SDS), toksing epidermio nekroliz¢ (TEN),-+ Giming generalizuotg
egzanteming pustulioze (UGEP)_bei vaisto sukelta reakcija su eozonofilija ir sisteminiais
simptomais (DRESS sindroma).

*  SDSir TEN i§ pradziy gali pasireiksti ant liemens atsiradusiomis rausvomis, i taikinj
panasSiomis démémis arba Ziedais, kuriy viduryje daznai buna pusleliy. Taip pat gali atsirasti
opy burnoje, gerkléje, nosyje, ant lyties organy ir akiy (akys parausta ir patinsta). Prie$
atsirandant Siems sunkiems odos iSbérimams daznai gali pasireiksti karS¢iavimas ir (arba) |
gripg panasiis simptomai. ISbérimas gali progresuoti j iSplitusj odos lupimasi ir gyvybei
pavojingas komplikacijas arba gali biiti mirtinas.

»  UGEP pasireiskia gydymo pradzioje kaip raudonas, pleiskanojantis, placiai iSplitgs bérimas su
po oda jauciamais guzais ir piislémis bei kar§¢iavimu. Dazniausia vieta: odos klostés, liemuo
ir virSutinés galiinés.

*  DRESS sindromas i$ pradziy pasireiskia j gripa panaSiais simptomais ir veido iSbérimu,
kuris paskui iSplinta, pakyla auksta temperatiira, padidéja kepenu fermenty aktyvumas
(nustatomas kraujo tyrimu), padaugéja tam tikro tipo baltuju kraujo kiineliuy
(eozinofilija) ir padidéja limfmazgiai.

Jeigu atsiranda sunkus i$bérimas arba kity paminéty odos simptomy, nustokite vartoti
moksifloksacing ir nedelsdami kreipkités | gydytoja ar medicinos pagalbos.

[...]

e Vartojant chinolony grupés antibiotiky, oda gali tapti jautresné saulés Sviesai arba
UV spinduliams. Vartodami [vaisto pavadinimas] turite vengti ilgalaikés saulés apsvitos arba
stiprios saulés §viesos, nesinaudoti soliariumu arba kitomis UV lempomis (Zr. 4 skyriy
»Galimas Salutinis poveikis*).

[...]

4 skyrius. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Toliau nurodytas sunkiausias $alutinis poveikis, pasireiskes vartojant moksifloksacing:

Jeigu pastebégjote

[...]

e raudona, pleiskanojantj, placiai iSplitusj iSbérima su guzais po oda ir puslémis, pasireiskiantj
kartu su kar§¢iavimu gydymo pradzioje (imin¢ generalizuotg egzanteming pustulioze) (Sio
Salutinio poveikio daznis nezinomas);

e iSplitusi iSbérima, auksta kiino temperatiira, padidéjusi kepenuy fermenty aktyvuma,
Kkraujo tyrimu patologijas (eozinofilija), padidéjusius limfmazgius, j kitus kiino organus
iSplitusia reakcija (vaisto sukelta reakcija su eozinofilija ir sisteminiais simptomais, dar
vadinama DRESS sindromu arba padidéjusio jautrumo vaistui sindromu) (Sio Salutinio
poveikio daZnis nezinomas).

[...]

Kiti $alutiniai poveikiai, stebéti gydant [vaisto pavadinimas], i§vardyti toliau pagal daznj, kuriuo jie
gali pasireiksti:



[...]

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis)

o Padidéjes odos jautrumas saulés Sviesai arba UV spinduliams (taip pat Zr. ..Ispéjimai ir
atsargumo priemonés“ 2 skyriuje).

o Aiskiai apibréztos, paraudusios démés su piislelémis arba be ju, atsirandandios per
kelias valandas po moksifloksacino pavartoejimo, kurioms uZgijus iSlieka pouZdegiminé
padidéjusi pigmentacija; toliau vartojant moksifloksacina, jos paprastai pasireiskia toje
padioje odos arba gleiviniy vietoje.

[...]

Be to, vartojant kity chinolony grupés antibiotiky, retais atvejais pasireiske toliau nurodyti Salutiniai
poveikiai, galbiit galintys pasireiksti ir vartojant [vaisto pavadinimas]: padidéjes spaudimas kaukolés
viduje (galimi simptomai: galvos skausmas, regéjimo sutrikimai, jskaitant nerySky matyma, aklasias
démes, dvejinimasi akyse, apakimg), padidéjusi natrio koncentracija kraujyje, padidéjusi kalcio
koncentracija kraujyje, tam tikro tipo raudonyjy kraujo kiineliy sumazéjimas (hemoliziné anemija).;
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III priedas

Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2024 m. sausio mén. CMDh posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2024 m. kovo 10 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas 2024 m. geguzes 9 d.
valstybése narése (registruotojas pateikia
paraiska keisti registracijos pazyméjimo
salygas)
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