I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi

Nemot véra Farmakovigilances riska veértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee — PRAC) novértgjuma zinojumu par moksifloksacina (sistémiskai lietoSanai) periodiski
atjaunojamiem drosuma zinojumiem (PADZ), zinatniskie secinajumi ir $adi:

Kopuma bija 58 vaskulita gadijumi (37 vaskulita gadijumi, 18 paaugstinatas jutibas vaskulita
gadijumi, 2 “adas vaskulita” gadijumi un viens natrenes vaskulita gadijums), tai skaita 13 gadijumi,
par kuriem tika zinots PADZ zinoSanas perioda. Visticamakais biologiskais mehanisms, péc kura
vadoties moksifloksacins un citi fluorhinoloni varétu izraisit vaskulttu un paaugstinatas jutibas
vaskulitu, ir im@ina kompleksa veidoSanas. Vaskulits ka paaugstinatas jutibas reakciju kliniska
izpausme ir arT noradits ES ka blakusparadiba vairakiem citiem fluorhinoloniem. Pamatojoties uz
informaciju, kas noradita Saja PADZ, PRAC uzskatija, ka vaskulits biitu jaieklauj zalu informacijas
4.8. apakSpunkta, ka ar1 4.4. apakSpunkta, nemot vera paaugstinatas jutibas reakcijas.

Tika zinots par 50 periféras neiropatijas gadijjumiem. 12 gadijumos iemesls nebija skaidri nosakams.
Lai gan pieejamie dati par neatgriezeniskam reakcijam var&tu biit neparliecinosi, trikst atbilstosa
informacija ilgtermina noveérosanas laika. Tap&c nevar izslégt, ka var€tu but individuali zinojumi par
gadijumiem ar neatgriezenisku iznakumu. Pamatojoties uz informaciju, kas parskatita $aja PADZ,
PRAC uzskatija, ka vajadzetu grozit zalu apraksta 4.4. apakSpunktu. Turklat PRAC uzskatija, ka ir
japievieno informacija pacientiem par simptomu izvietojumu.

Tapec, nemot vera datus parskatitaja PADZ, PRAC uzskatija, ka izmainas moksifloksacinu
(sistemiskai lietoSanai) saturoSu zalu informacija ir pamatotas.

Humano zalu savstarpgjas atzisanas un decentraliz&to procediiru koordinacijas grupa (Coordination
Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedures-Human — CMDh) piekrit PRAC
zinatniskajiem secinajumiem.

Registracijas nosacljumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par moksifloksacinu (sist€émiskai lietosanai), CMDh
uzskata, ka ieguvuma un riska lidzsvars zalém, kas satur moksifloksactnu (sist€miskai lietoSanai), ir
nemainigs, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu informacija.

CMDh ir vienojusies par nostaju, ka sakara ar PADZ vienoto noveért&jumu ir jamaina zalu registracijas
nosacijumi. Ta ka ES paslaik ir registrétas ari citas zales, kas satur moksifloksacinu (sistémiskai
lietoSanai), vai tadas tiks registrétas nakotné, CMDh iesaka attiecigi mainit $o zalu registracijas
nosacijumus.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakSpunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dz8€stais teksts parsvitrots)

Zalu apraksts

o 4.4. apakSpunkts

Zemak esosos bridinajumus vajadzetu mainit sekojosi:

Hipersensitivitate/alergiskas reakcijas

Zinots par paaugstinatu jutibu un alergiskam reakcijam p&c fluorhinolonu, tai skaita moksifloksacina,
pirmas lietoSanas reizes. Anafilaktiskas reakcijas var progresét lidz dzivibu apdraudo$am Sokam, pat

pec pirmas lietosanas reizes. Smagu paaugstinatas jutibas reakciju klinisko izpausmju gadijumos
japartrauc moksifloksacina lietoSana un jauzsak piemerota arstéSana (piemeram, Soka arst€Sana).

Periféra neiropatija

Ir sanemti zinojumi par sensoras vai sensorimotoras polineiropatijas gadijumiem, kas izpauzas ka
parestézija, hipoestézija, dizestézija vai vajums pacientiem, kuri sanem hinolonu grupas zales, tai skaita
moksifloksactnu. Lai novérstu neatgriezeniska stavokla attistibu, pirms arst€Sanas turpinasanas
pacientiem, kuri sanem moksifloksacina terapiju, jaiesaka informé&t arstu, ja arst€Sanas laika paradas
neiropatijas simptomi, piemeram, sapes, dedzinosa sajita, tirpSana, nejutigums vai nogurums (skatit ari
4.8. apakspunktu).

e 4.8. apakSpunkts
Zemak esoSo 4.8. apakSpunkta sadalu vajadzetu mainit sekojosi:

Blakusparadibas, kas noverotas moksifloksacina (sistémiskai lietoSanai) kliniskajos p&tijumos un
iegiitas no pécregistracijas uzraudzibas zinojumiem:

Sekojosa blakusparadiba(-as) ir japievieno Organu sisteémas klasifikacijas sadala Vaskulari traucgjumi
ar biezumu “loti reti”:

vaskulits

LietoSanas instrukcija

o 2. punkts

Jums var biit nervu bojajumu simptomi (neiropatija), pieméram, sapes, dedzinos$a sajiita, tirpSana,
nejutigums un /vai vajums, it ipasi pedas un kajas vai plaukstas un rokas. Ja ta notiek, nekavejoties
informgjiet savu arstu pirms turpiniet arstéSanu ar <zalu nosaukums>




o 4. punkts

Sekojosas blakusparadibas japievieno apakSpunkta pie blakusparadibam, kuru gadijuma ir
nepiecieSama steidzama riciba (partrauciet X lietoSanu un zinojiet arstam nekavégjoties, jo Jums var biit
nepiecieSama steidzama mediciniska palidziba).

o adas un glotadas bojajumi, piemeram, sapigi puslisi muté/deguna vai uz
dzimumlocek]a/makstT (Stivensa-DZonsa sindroms vai toksiska epidermas nekrolize) (Joti
retas blakusparadibas, potenciali dzivibai bistamas)

) asinsvadu iekaisums (pazimes varétu biit sarkani plankumi uz adas, parasti uz
apakSstilbiem vai sapes locitavas) (loti reta blakusparadiba)
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Sis vienoSanas ievieSanas grafiks



Sis vienoSanas ievieSanas grafiks

CMDh vienosanas pienemsana:

2017. gada janvaris CMDh sanaksme

Vienos§anas pielikumu tulkojumu nostitiSana
valstu kompetentajam iestadém:

2017. gada 11. marts

VienoS$anas ievieSana,
ko veic dalibvalstis (registracijas apliecibas
Ipasnieks iesniedz izmainu pieteikumu):

2017. gada 10. maijs
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