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Conclusdes cientificas e fundamentos da alteracédo dos termos da(s) autorizacéo(des) de introducéo
no mercado



Conclusoes cientificas

Tendo em conta o relatdrio de avaliagdo do PRAC sobre os relatérios periddicos de seguranca (RPS) para
moxifloxacina (uso sistémico), as conclusdes cientificas sdo as seguintes:

Cumulativamente, houve 58 casos de vasculite (37 casos de vasculite, 18 casos de vasculite de
hipersensibilidade, 2 casos de “vasculite cutanea” e um caso de vasculite urticariforme) incluindo 13 casos
que foram notificados durante o periodo abrangido pelo RPS. O mecanismo biol6gico mais plausivel pelo
qual a moxifloxacina e outras fluoroquinolonas poderdo despoletar vasculite e vasculite de
hipersensibilidade é por formagdo de imunocomplexos. Vasculite como manifestagdo clinica de reacdes de
hipersensibilidade esta também descrita na UE como reac¢do adversa para varias outras fluoroquinolonas.
Tendo por base a informacao apresentada neste RPS, o PRAC considerou que a vasculite devia ser
adicionada a secgdo 4.8 assim como a secg¢do 4.4 da informagdo do medicamento, no que diz respeito a
reacdes de hipersensibilidade.

Houve 50 casos notificados de neuropatia periférica. Em 12 casos, a causalidade ndo pode ser descartada.
Embora os dados disponiveis possam ser inconclusivos no que diz respeito a irreversibilidade das reagdes,
faltava informacéo relevante durante o acompanhamento a longo prazo. Portanto, ndo pode ser excluida a
possibilidade de casos individuais com resultados irreversiveis. Tendo por base a informacao revista neste
RPS, 0 PRAC considerou que a sec¢do 4.4 do RCM deve ser alterada. Adicionalmente, 0o PRAC

considerou que deve ser adicionada informac8o para os doentes relativamente & localizagdo dos sintomas.

Portanto, em vista dos dados apresentados na revisdo do(s) RPS(s), 0 PRAC considerou que as alteracdes
a informacdo do medicamento dos medicamentos contendo moxifloxacina (uso sistémico) sdo justificadas.

O CMDh concorda com as conclusdes cientificas do PRAC.

Fundamentos da alteragdo dos termos da(s) autorizacdo(6es) de introducdo no mercado

Com base nas conclus®es cientificas relativas a moxifloxacina (uso sistémico), o CMDh considera que o
perfil beneficio-risco do(s) medicamento(s) que contém (contém) moxifloxacina (uso sistémico) se
mantém inalterado na condicdo de serem introduzidas as altera¢6es propostas na informacédo do
medicamento.

O CMDAh conclui que os termos da(s) autorizacdo(6es) de introdugdo no mercado no ambito desta
avaliacdo Unica do RPS devem ser alterados. Na medida em que outros medicamentos que contém
moxifloxacina (uso sistémico) estdo atualmente autorizados na UE ou serdo objeto de procedimentos de
autorizacdo na UE no futuro, o CMDh recomenda que os termos de tais autorizagdes de introduc¢éo no
mercado sejam alterados em conformidade.
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Alteraces a informacao do medicamento do(s) medicamento(s) autorizado(s) por meio de
procedimentos nacionais



Alteraces a incluir nas seccdes relevantes do Folheto Informativo (novo texto sublinhado e a
negrito, texto a ser eliminado rasurado)

Resumo das Caracteristicas do Medicamento

o Secgédo 4.4

As seguintes adverténcias devem ser revistas da seguinte forma:

Hipersensibilidade /reacBes alérgicas

Foram notificadas reagOes alérgicas e de hipersensibilidade para as fluoroquinolonas incluindo a
moxifloxacina apds a primeira administracdo. As reac6es anafilaticas podem evoluir para situacdes de
choque com risco de vida, mesmo apds a primeira administracdo. Em casos de manifestacdes clinicas de
reacdes de hipersensibilidade graves, o tratamento com moxifloxacina deve ser interrompido e iniciado
um tratamento adequado (ex.: tratamento para situaces de choque).

Neuropatia periférica

Foram notificados casos de polineuropatia sensorial ou sensomotora que resultaram em parestesias,
hipoestesias, disestesias ou fraqueza em doentes aos quais foram administradas quinolonas incluindo
moxifloxacina. Os doentes em tratamento com moxifloxacina devem ser aconselhados a informar
previamente o seu médico antes de continuar o tratamento no caso de desenvolverem sintomas de
neuropatia tais como dor, sensagéo de ardor, formigueiro, adormecimento ou fraqueza de modo a
prevenir o desenvolvimento de uma condicdo irreversivel (ver sec¢do 4.8).

o Sec¢édo 4.8
O paréagrafo que se segue da seccdo 4.8 deve ser modificado da seguinte forma:

Reac0es adversas observadas em ensaios clinicos e obtidos a partir de relatérios p6s-comercializacdo
com moxifloxacina uso sistémico:

As seguintes reagdes adversas devem ser adicionadas sob a CSO Vasculopatias com uma frequéncia de
muito raro do seguinte modo:

vasculite



Folheto Informativo

o Seccdo 2

Pode ter sintomas de lesdo dos nervos (neuropatia) tais como dor, sensacao de ardor, formigueiro,
adormecimento e/ou fragueza especialmente nos pés e pernas ou maos e bracos. Se isto ocorrer,
informe imediatamente o seu médico antes de continuar o tratamento com <nome do medicamento>.

o Secc¢éo 4

As seguintes reacdes adversas devem ser adicionadas ao paragrafo das reacfes adversas para as quais sao
necessarias medidas urgentes (pare de tomar X e informe o seu médico imediatamente, pois pode precisar
de aconselhamento medico urgente.)

o alteracdes da pele e das membranas mucosas, como bolhas dolorosas na boca/nariz ou no
pénis/vagina (sindrome de Stevens-Johnson ou necrélise epidérmica toxica) (efeitos secundarios
muito raros, com potencial risco de vida)

e Inflamacao das veias (0s sinais podem ser manchas vermelhas na sua pele, normalmente na
zona inferior das pernas ou efeitos tipo dor nas articulacées) (efeito secundario muito raro)
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Calendario para a implementacéo da presente posicao



Calendario para a implementacdo da presente posi¢édo

Adocéo da posicdo do CMDh:

Reunido do CMDh de Janeiro 2017

Transmisséo as Autoridades Nacionais
Competentes das tradugdes dos anexos da posigao:

11 margo 2017

Implementacédo da posicdo

pelos Estados-Membros (apresentacéo da
alteracdo pelo titular da Autorizacdo de Introdugéo
no Mercado):

10 maio 2017
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