Anness I

Konkluzjonijiet xjentifi¢i u ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-
Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici

Meta jigi kkunsidrat ir-Rapport ta’ Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghal moxifloxacin (uzu
sistemiku), il-konkluzjonijiet xjentifici huma kif gej:

B’mod kumulattiv, kien hemm 58 kaz ta’ vaskulite (37 kaz ta’ vaskulite, 18-il kaz ta’ vaskulite ta’
sensittivita eCcessiva, 2 kazijiet ta’ “vaskulite tal-gilda” u kaz wiehed ta’ vaskulite b’urtikarja) inkluzi
13-il kaz irrappurtat waqt il-perjodu ta’ rappurtar tal-PSUR. L-aktar mekkanizmu bijologiku plawzibbli, li
permezz tieghu moxifloxacin u fluoroquinolones ohrajn jistghu jikkawzaw vaskulite u vaskulite ta’
sensittivita eccessiva, huwa permezz ta’ formazzjoni ta’ kumpless immuni. Vaskulite bhala
manifestazzjoni klinika ta’ reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva hija wkoll ittikkettjata fl-UE bhala
reazzjoni avversa ghal diversi fluoroquinolones ohra. Abbazi tal-informazzjoni pprezentata f’din il-PSUR,
il-PRAC ikkunsidra li vaskulite ghandha tizdied fis-sezzjonijiet 4.8 kif ukoll fis-sezzjoni tal-informazzjoni
tal-prodott rigward reazzjonijiet ta’ sensittivita ec¢essiva.

Kien hemm 50 rapport ta’ newropatija periferali. Fi 12-il kaz il-kawzalita ma setghetx tigi injorata.
Ghalkemm id-dejta disponibbli tista’ tkun inkonkluziva rigward l-irriversibbilta tar-reazzjonijiet, 1-
informazzjoni rilevanti fuq perijodu ta’ segwitu fit-tul kienet nieqsa. Ghalhekk ma jistax jigi eskluz i jista’
jkun hemm rapporti ta’ kazijiet individwali b’rizultat irriversibbli. Abbazi tal-informazzjoni analizzata
f’dan il-PSUR, il-PRAC ikkunsidra li sezzjoni 4.4 tal-SmPC ghandu jigi emendat. Barra dan, il-PRAC
ikkunsidra li ghandha tizdied informazzjoni ghall-pazjenti dwar il-lok tas-sintomi.

Ghalhekk, fid-dawl tad-dejta pprezentata fil-PSUR(s) rivedut(i), il-PRAC ikkunsidra li 1-bidliet fl-
informazzjoni tal-prodott ta’ prodotti medi¢inali 1i fihom moxifloxacin (uzu sistemiku) kienu ggustifikati.

Is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet xjentifici maghmula mill-PRAC.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni ghat-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet) ghat-Tqeghid fis-Suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢i ghal moxifloxacin (uzu sistemiku) is-CMDh huwa tal-fehma li 1-
bilan¢ bejn il-beneficcju u r-riskju tal-prodott(i) medic¢inali li fih/fihom moxifloxacin (uzu sistemiku)
mhuwiex mibdul suggett ghall-bidliet proposti ghall-informazzjoni tal-prodott.

Is-CMDh wasal ghall-pozizzjoni li 1-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tqeghid fis-suq tal-prodotti taht l-iskop ta’
din il-valutazzjoni wahdanija tal-PSUR ghandha tigi varjata/ghandhom jigu varjati. Sa fejn il-prodotti
medic¢inali addizzjonali li fihom moxifloxacin (uzu sistemiku) huma awtorizzati attwalment flI-UE jew
huma suggetti ghal proc¢eduri ta’ awtorizzazzjoni futuri fl-UE, is-CMDh jirrakkomanda li
awtorizzazzjonijiet ghat-tqeghid fis-suq bhal dawn jigu varjati kif xieraq.



Anness I1

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medi¢inali awtorizzat(i) fuq livell
nazzjonali



Emendi li ghandhom ikunu inkluzi fis-sezzjonijiet rilevanti tal-Informazzjoni dwar il-Prodott (test
¢did sottolinjati u b’tipa grassa, it-test imhassar huwa ingassat)

Sommarju tal-Karatteristi¢i tal-Prodott

. Sezzjoni 4.4

It-twissijiet li gejjin ghandhom jigu riveduti kif gej:

Sensittivita eccessiva/reazzjonijiet allergici

wara l-ewwel ghoti. Reazzjonijiet anafilatti¢i jistghu javanzaw ghal xokk ta’ periklu ghall-hajja, anki wara
l-ewwel ghoti. F’kazijiet ta’ manifestazzjonijiet klinici ta’ reazzjonijiet severi ta’ sensittivita ec¢essiva
moxifloxacin ghandu jitwaqqaf u ghandu jinbeda trattament adattat (ez. trattament ghal xokk).

Newropatija periferali

Kazijiet ta’ polinewropatija sensorjali jew sensorimotorja li jwasslu ghal parasteziji, ipoestesiji, disestesiji,
jew dghjufija gew irrappurtati f’pazjenti li kienu ged jir¢ievu quinolones inkluz moxifloxacin. Pazjenti li
ged jigu ttrattati b’moxifloxacin ghandhom jigu avzati biex jinfurmaw lit-tabib taghhom qabel ikomplu t-
trattament jekk jizviluppaw sintomi ta’ newropatija bhal ugigh, hruq, tingiz, tnemnim, jew dghjufija
sabiex jigi evitat l-izvilupp ta’ kondizzjoni mhux riversibbli (ara sezzjoni 4.8).

. Sezzjoni 4.8

Il-paragrafu li gej ta’ sezzjoni 4.8 ghandu jigi modifikat kif gej:

Reazzjonijiet avversi osservati fi provi klini¢i u derivati minn rapporti ta’ wara t-tqeghid fis-suq
b’[moxifloxacin uzu sistemiku]:

Ir-reazzjoni(jiet) avversa(i) li gejja/gejjin ghandha/ghandhom tizdied/jizdiedu taht 1-SOC Disturbi
vaskulari bi frekwenza rari hafna kif gej:

vaskulite



Fuljett ta’ Taghrif

. Sezzjoni 2

Jista’ jkollok sintomi ta’ hsara fin-nervituri (newropatija) bhal ugigh, hruq, tingiz, themnim u/jew
dghjufija spe¢jalment fil-sagajn u r-riglejn jew fl-idejn u d-dirghajn. Jekk jigri dan, gharraf lit-tabib
tieghek minnufih qabel tkompli t-trattament b’<isem il-prodott>.

. Sezzjoni 4

Ir-reazzjoni(jiet) avversa(i) li gejja/gejjin ghandha/ghandhom tizdied/jizdiedu mal-paragrafu dwar
reazzjonijiet avversi li ghalihom tinhtieg azzjoni urgenti (tibqax tiehu X u ghid lit-tabib tieghek
immedjatament ghax jista’ jkollok bzonn parir mediku urgenti.)

e bidliet fil-gilda u I-membrani mukuzi bhal infafet li jugghu fil-halg/imnieher jew fil-pene/vagina
(sindrome Stevens-Johnson jew nekrolisi tossika tal-epidermide) (effetti sekondarji rari hafna,
b’potenzjal ta’ periklu ghall-hajja)

e Infjammazzjoni tal-kanali tad-demm (sinjali jistghu jkunu tikek homor fugq il-gilda tieghek,
normalment fugq il-parti t’isfel tas-saqgajn jew effetti simili ghall-ugigh fil-gogi) (effett
sekondarju rari hafna)




Anness II1

Skeda ta’ Zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni



Skeda ta’ zmien ghall-implimentazzjoni ta’ din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laqgha tas-CMDh ta’ Jannar 2017

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

11 ta’ Marzu 2017

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni

mill-Istati Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni
mid-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid
fis-Suq):

10 ta” Mejju 2017




	Anness I
	Anness II
	Anness III

