Priloha I

Vedecké zavery a dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii



Vedecké zavery

Vzhl'adom na hodnotiacu spravu Vyboru pre hodnotenie rizik lieckov (PRAC) o periodicky
aktualizovanych spravach o bezpecnosti licku (PSUR) pre moxifloxacin (systémové pouzitie) st
vedecké zavery nasledovné:

Dohromady bolo zaznamenanych 58 pripadov vaskulitidy (37 pripadov vaskulitidy, 18 pripadov
hypersenzitivnej vaskulitidy, 2 pripady ,,koZnej vaskulitidy* a 1 pripad urtikariadlnej vaskulitidy)
vratane 13 pripadov hlasenych pocas obdobia sledovaného v PSURe. Najpravdepodobnejsim
biologickym mechanizmom, ktorym mo6zu moxifloxacin a iné fluorochinolony vyvolat’ vaskulitidu
a hypersenzitivnu vaskulitidu, je tvorba imunokomplexu. Vaskulitida, ako klinicky prejav
hypersenzitivnych reakcii, je v EU oznacena ako neziaduca reakcia aj u niekol’kych inych
fluorochinolénov. PRAC na zaklade informacii uvedenych v tomto PSURe posudil, Ze pokial ide
o hypersenzitivne reakcie, vaskulitida ma byt pridana do casti 4.8 ako aj 4.4 informacii o liekoch.

Bolo hlasenych 50 pripadov periférnej neuropatie. V 12 pripadoch nemohla byt vylu¢ena kauzalita. Aj
ked’ dostupné udaje mozu byt nepresvedcivé pokial ide o ireverzibilitu reakcii, relevantné informacie
pocas dlhodobého sledovania chybali. Preto sa neda vylucit, ze mézu existovat’ jednotlivé kazuistiky s
ireverzibilnym vysledkom. PRAC na zéklade informacii preskimanych v tomto PSURe posudil, ze ma
byt zmenena a doplnena Cast’ 4.4 v SPC. NavySe PRAC posudil, Ze maju byt pridané informécie pre
pacientov, tykajuce sa lokalizdcie symptémov.

Vzhl'adom na udaje prezentované v aktualizovanych PSUR(och) povazoval PRAC zmeny
v informéciach o liekoch obsahujticich moxifloxacin (systémové pouzitie) za odovodnené.

Koordinacna skupina pre vzajomné uznavanie a decentralizované postupy (CMDh) suhlasi
s vedeckymi zavermi PRAC.

Dovody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnuti) o registracii

Na zaklade vedeckych zaverov pre moxifloxacin (systémové pouzitie) je CMDh toho nazoru, ze
pomer prinosu a rizika lieku (liekov) obsahujiceho (obsahujticich) moxifloxacin (systémové pouZitie)
je nezmeneny za predpokladu, ze budu prijaté navrhované zmeny v informaciach o lieku.

CMDh dospela k stanovisku, Ze rozhodnutie (rozhodnutia) o registracii liekov, ktorych sa tyka
jednotné hodnotenie PSUR, ma (maja) byt zmenené. CMDh odportca takito zmenu rozhodnuti

o registracii aj pre d’alSie lieky obsahujuce moxifloxacin (systémové pouzitie), ktoré su v sti¢asnej
dobe registrované v Europskej unii, alebo st predmetom buducich schval'ovacich postupov v ramei
EU.



Priloha I1

Zmeny v informaciach o lieku pre narodne registrovany (registrované) liek (lieky)



Do prislusnych casti informacii o lieku maju byt zahrnuté uvedené zmeny (novy text
pod¢iarknuty a zvyrazneny, odstraneny text preciarknuty)

Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku

. Cast 4.4

Nasledujuce upozornenia sa maju upravit’ nasledovne:

Precitlivenost’/alergické reakcie

Pri fluérchinolonoch, vratane moxifloxacinu, bola hladsena precitlivenost’ a alergické reakcie po prvom
podani. Anafylaktické reakcie mdzu progredovat’ do zivot ohrozujuceho Soku uz po prvom podani.

V pripadoch klinickveh manifesticii zivaZznvch hypersenzitivnych reakeii sa musi moxifloxacin
vysadit’ a zaCat’ vhodna lieCba (napr. liecba Soku).

Periférna neuropatia

Pripady senzorickej alebo senzoricko-motorickej polyneuropatie veduce k parestézii, hypestézii,
dyzestézii alebo slabosti boli hlasené u pacientov, ktori dostavali chinolony, vratane moxifloxacinu.
Pacientom, ktori sa liecia moxifloxacinom, sa ma odporucit’, aby pred pokracovanim liecby
informovali svojho lekara, ak sa u nich vyvinu symptomy neuropatie, ako su bolest’, palenie, brnenie,
necitlivost’ alebo slabost’, aby sa zabranilo rozvinutiu ireverzibilného stavu (pozri ¢ast’ 4.8).

. Cast 4.8
Nasledujuci odsek casti 4.8 sa ma upravit’ nasledovne:

Neziaduce u¢inky pozorované v klinickych sktiSaniach a ziskané z hldseni po uvedeni lieku na trh s
[moxifloxacin systémové pouzitie]:

Nasledujuce neziaduce ucinky sa maju pridat’ pod triedu organovych systémov Poruchy ciev
s frekvenciou vel'mi zriedkavé nasledovne:
vaskulitida

Pisomna informacia pre pouZivatela
. Cast’ 2
Mozete mat’ priznaky poskodenia nervov (neuropatie), ako su bolest’, palenie, brnenie, necitlivost’

a/alebo slabost’, najmé na chodidlach a nohach alebo rukach a ramenach. Ak sa tak stane,
pred pokracovanim lieCby <nazov lieku> o tom okamzite informujte svojho lekara.




. Cast 4

Nasledujuca neziaduca reakcia (reakcie) sa ma (maju) pridat’ do Casti o neziaducich uc¢inkoch, ktoré si
vyzaduju neodkladné opatrenia (prestaiite uzivat' X a okamzite informujte svojho lekara, pretoze
mozZete potrebovat’ neodkladnt lekarsku starostlivost’.)

e zmeny koze a sliznic, ako su bolestivé pluzgiere v ustach/nose alebo na penise/posve
(Stevensov-Johnsonov syndrom alebo toxicka epidermalna nekrolyza) (vel'mi zriedkavé
vedlajsie ucinky, potencialne zivot ohrozujice)

e zapal ciev (prejavmi mozu byt’ ¢ervené Skvrny na vasej kozi, zvv¢ajne na predkoleni
alebo bolesti klbov) (vel’mi zriedkavy vedl’ajsi uc¢inok)




Priloha III

Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska



Casovy harmonogram na vykonanie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh Januar 2017

Zaslanie prekladov priloh k stanovisku
prislusnym vnutrostatnym organom:

11. marca 2017

Vykonanie stanoviska
Clenskymi Statmi (predlozenie Ziadosti o zmenu
drzitel'om rozhodnutia o registracii):

10. maja 2017
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