Anexal

Concluzii stiintifice si motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere
pe piata



Concluzii stiintifice

Avand 1n vedere raportul de evaluare al PRAC privind Raportul periodic actualizat/Rapoartele
periodice actualizate privind siguranta (RPAS) pentru moxifloxacind (administrare sistemica),
concluziile stiintifice sunt urmatoarele:

Cumulativ au existat 58 de cazuri de vasculita (37 de cazuri de vasculita, 18 cazuri de vasculita prin
hipersensibilizare, 2 cazuri de "vasculitd cutanatd" si un caz de vasculitd cu urticarie), inclusiv 13
cazuri raportate in timpul perioadei de raportare a RPAS. Mecanismul biologic cel mai plauzibil, prin
care moxifloxacina si alte fluorochinolone pot declansa vasculita si vasculita prin hipersensibilizare,
este prin formarea de complexe imune. Vasculita ca o manifestare clinica a reactiilor de
hipersensibilizare este de asemenea mentionatd in UE ca reactie adversa pentru mai multe alte
fluorochinolone. Pe baza informatiilor prezentate in acest RPAS, PRAC a considerat ca vasculitele
trebuie addugate la sectiunea 4.8 precum si la sectiunea 4.4 a informatiilor referitoare la medicament
in ceea ce priveste reactiile de hipersensibilitate.

Au existat 50 de raportiri de neuropatie periferica. In 12 cazuri, cauzalitatea nu a putut fi eliminati. Cu
toate ca datele disponibile pot fi neconcludente in ceea ce priveste ireversibilitatea reactiilor, au lipsit
informatiile relevante din urmarirea acestora pe termen lung. Prin urmare, nu este exclus faptul ca pot
exista raportari individuale de caz cu rezultate ireversibile. Pe baza informatiilor analizate in acest
RPAS, PRAC a considerat ci sectiunea 4.4 din RCP trebuie modificati. In plus, PRAC a considerat
ca trebuie addugate informatii pentru pacienti cu privire la localizarea simptomelor.

Prin urmare, avand in vedere datele prezentate in RPAS revizuit (e), PRAC a considerat ca
modificarile aduse informatiilor referitoare la medicament ale medicamentelor care contin
moxifloxacina (administrare sistemica) au fost justificate.

CMDh este de acord cu concluziile stiintifice ale PRAC.
Motive pentru modificarea conditiilor autorizatiei/autorizatiilor de punere pe piata

Pe baza concluziilor stiintifice pentru moxifloxacind (administrare sistemicd), CMDh considera ca
raportul beneficiu-risc pentru medicamentul/medicamentele care contine/contin moxifloxacina
(administrare sistemicd) este neschimbat, sub rezerva modificarilor propuse pentru informatiile
referitoare la medicament.

CMDh considera cé trebuie modificatd/modificate autorizatia/autorizatiile de punere pe piatd pentru
medicamentele care fac obiectul acestei evaluari unice a RPAS. In masura in care in prezent sunt
autorizate in UE si alte medicamente care contin moxifloxacind (administrare sistemicd) sau care fac
obiectul procedurilor ulterioare de autorizare la nivelul UE, CMDh recomanda ca aceste autorizatii de
punere pe piata sa fie modificate in mod corespunzator.



Anexa Il

Modificari la informatiile referitoare la medicament pentru medicamentul/medicamentele
autorizat/autorizate la nivel national



Modificari care trebuie incluse la punctele relevante din Informatiile referitoare la medicament
(textul nou este subliniat si ingrosat, iar textul sters este-taiat)

Rezumatul caracteristicilor produsului

* Sectiunea 4.4

Urmatoarele atentionari trebuie revizuite dupa cum urmeaza:

Hipersensibilitate / reactii alergice

Hipersensibilitatea si reactiile alergice au fost raportate la fluorochinolone, inclusiv moxifloxacina,
dupa prima administrare. Reactiile anafilactice pot progresa spre un soc care pune viata in pericol,
chiar si dupa prima administrare. In cazurile de manifestéri clinice de reactii severe de

hipersensibilitate, administrarea de moxifloxacina trebuie intrerupta si initiat tratamentul adecvat (de
exemplu, tratamentul socului).

Neuropatie periferica

Cazurile de polineuropatie senzoriala sau senzorial motorie care determina parestezie, hipoestezie,
disestezie sau slabiciune au fost raportate la pacientii tratati cu chinolone, inclusiv moxifloxacina.
Pacientii tratati cu moxifloxacina trebuie sfatuiti sa informeze medicul, inainte de a continua
tratamentul, in cazul in care se dezvolta simptomele de neuropatie, cum sunt durere, senzatie de
arsurd, furnicaturi, amorteald, slabiciune, in scopul de a preveni dezvoltarea unei stiri ireversibile
(vezi pct 4.8).

* Sectiunea 4.8
Urmatorul paragraf din sectiunea 4.8 trebuie modificat dupa cum urmeaza:

Reactiile adverse observate in studiile clinice si provenite din rapoartele de dupa punerea pe piata,
cu [moxifloxacind cu administrare sistemica]:

Urmatoarea reactie adversa (e) trebuie s fie adaugate sub SOC Tulburarile vasculare, cu o frecventa
foarte rara, dupa cum urmeaza:

vasculita

Prospect

* Sectiunea 2

Este posibil sé apara simptome de afectiuni nervoase (neuropatie), cum sunt durere, senzatie de
arsurd, furnicaturi, amorteala si / sau slabiciune, in special la nivelul tilpilor si picioarelor sau
miinilor si bratelor. in cazul in care se intampla acest lucru, informati-1 imediat pe medicul
dumneavoastra, inainte de a continua tratamentul cu <numele medicamentului>.




* Sectiunea 2

Urmatoarele reactii adverse (e) trebuie adaugate la paragraful privind reactiile adverse pentru care este
nevoie de o actiune urgenta (Incetati sa luati X si adresati-va imediat medicului dumneavoastra,
deoarece este posibil sa aveti nevoie de sfaturi medicale de urgenta.)

e modificari la nivelul pielii si mucoaselor, cum este aparitia de vezicule dureroase in gura / nas
sau la nivelul penisului / vaginului (sindrom Stevens-Johnson sau necroliza epidermicd toxica)
(reactii adverse foarte rare, care pot pune viata in pericol)

e Inflamare a vaselor de singe (semnele pot fi pete rosii pe piele, de obicei in partea de jos
a picioarelor sau manifestari cum sunt dureri articulare) (reactie adversa foarte rara)




Anexa III

Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii



Calendarul pentru punerea in aplicare a acestei pozitii

Adoptarea pozitiei CMDh:

Tanuarie 2017 Reuniunea CMDh

Transmiterea traducerilor anexelor la aceasta
pozitie cdtre autorititile nationale competente:

11 Martie 2017

Punerea in aplicare a acestei pozitii
de catre statele membre (depunerea variatiei de
catre detinatorul autorizatiei de punere pe piatd):

10 Mai 2017
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