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Vetenskapliga slutsatser och skél till &ndring av villkoren for godkadnnande for forsaljning



Vetenskapliga slutsatser

Med hansyn till utredningsrapporten fran kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC) gallande den periodiska sakerhetsuppdateringen (de periodiska
sékerhetsuppdateringarna) (PSUR) for moxifloxacin (systemiskt bruk) dras foljande vetenskapliga
slutsatser:

Kumulativt rapporterades 58 fall av vaskulit (37 fall av vaskulit, 18 fall av allergisk vaskulit, 2 fall av
"kutan vaskulit” och ett fall av urtikariavaskulit) inklusive 13 fallrapporter fran PSUR:ens
rapporteringsperiod. Den mest sannolika biologiska mekanismen, med vilken moxifloxacin och andra
fluorokinoloner kan utlsa vaskulit och allergisk vaskulit, &r genom immunkomplexbildning. Vaskulit
som kliniskt symtom pa allergisk reaktion namns som en biverkan i flera europeiska markningstexter
for andra fluorokinoloner. Baserat pa informationen som presenteras i denna PSUR, anser PRAC att
vaskulit ska l&ggas till i avsnitt 4.8 respektive 4.4 i produktinformationen med héanvisning till
allergiska reaktioner.

50 fall av perifer neuropati rapporterades. | 12 fall kunde ett orsakssamband inte uteslutas. Aven om
tillgéngliga data kan vara ofullstandiga betraffande de irreversibla reaktionerna, saknades relevant
information om uppféljning éver langre tid. Det kan darfor inte uteslutas att det kan finnas individuella
fallrapporter med irreversibelt resultat. Baserat pa informationen som granskats i denna PSUR anser
PRAC att avsnitt 4.4 i SmPC bor andras. PRAC anser dven att patientinformation géllande lokalisering
av symtomen bor 1agqgas till.

Med hénsyn till data som presenterades under granskningen av PSUR(s), anser PRAC att andringar i
produktinformationen for produkter innehallande moxifloxacin (systemiskt bruk) ar berattigade.

CMD(h) instammer i PRAC:s vetenskapliga slutsatser.

Skal att andra villkoren for godkadnnande for forsaljning

Baserat pa de vetenskapliga slutsatserna for moxifloxacin (systemiskt bruk) anser CMD(h) att nytta-
riskforhallandet for lakemedlet (lakemedlen) som innehaller moxifloxacin (systemiskt bruk) ar
ofdréndrat under férutséttning att de foreslagna andringarna gors i produktinformationen.

CMD(h) anser att godk&nnandena for forsaljning av produkter som omfattas av denna PSUR-
bedomning ska andras. | den man ytterligare lakemedel som innehaller moxifloxacin (systemiskt bruk)
for narvarande ar godkanda i EU eller genomgar framtida godkannandeférfaranden i EU,
rekommenderar CMD(h) att dessa godkéannanden for forsaljning dndras i enlighet med detta.
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Andringar i produktinformationen till det nationellt godkanda lakemedlet (de nationellt
godkanda lakemedlen)



Andringar som ska inkluderas i berérda avsnitt i produktinformationen (ny text understruken och i

fetstil, borttagen text genemstruken)>

Produktresumé

e Avsnitt4.4

Féljande varningar bor revideras enligt foljande:

Overkanslighet/allergiska reaktioner

Overkanslighet och allergiska reaktioner har rapporterats for fluorokinoloner, inklusive moxifloxacin,
efter forsta administreringstillfallet. Anafylaktisk reaktion kan leda till livshotande chock, i vissa fall

redan i samband med forsta administreringstillfallet. Vid allvarlig allergisk reaktion ska
moxifloxacinbehandlingen avbrytas och lamplig akutbehandling (till exempel chockterapi) sattas in.

Perifer neuropati

Fall med sensorisk eller sensomotorisk polyneuropati, vilka resulterar i parestesi, hypoestesi, dysestesi
eller svaghet har rapporteras hos patienter som behandlas med kinoloner inklusive moxifloxacin. Om
symtom pa neuropati sdsom smarta, brannande kansla, krypande kansla (stickningar), domning eller
svaghet upptrader ska patienten radas att informera sin lakare innan moxifloxacinbehandlingen
fortsatter for att forhindra utveckling av irreversibelt tillstand (se avsnitt 4.8).

e Avsnitt 4.8
Foljande stycke i avsnitt 4.8 ska andras enligt foljande:

Biverkningar som har observerats i kliniska provningar och harror fran rapporter efter
godkannande for forsaljning hos [moxifloxacin systemiskt bruk]:

Féljande biverkning ska laggas till under kategorin ”Blodkérl” med frekvensen “mycket sallsynta”:

Vaskulit

Bipacksedel

e Avsnitt 2

Du kan uppleva symtom pa nervskada (neuropati) sasom smérta, brannande kansla, krypande kénsla
(stickningar), domningar och/eller svaghet, framfor allt i fétterna och benen eller hdnderna och
armarna. Om detta h&nder, informera genast lakare innan du fortsétter behandlingen med
<Produktnamn>.




e Avsnitt 4

Foljande biverkningar ska laggas till i avsnittet for de biverkningar som kraver direkt atgérd (sluta ta X
och berétta genast for lakare att du kan behdva akut medicinsk radgivning).

e Forandringar i hud eller slemhinna sasom smartsamma blasor i mun/nasa eller pa penis/vagina
(Stevens-Johnson syndrom eller epidermal nekrolys) (mycket sallsynt biverkan, kan vara
livshotande).

e Inflammation i blodkar! (tecken kan vara réda marken pd huden, vanligtvis pd smalbenen,
eller symtom sdsom ledsmaérta) (mycket séllsynt biverkan).
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Tidtabell for implementering av detta stallningstagande



Tidtabell for implementering av detta stallningstagande

Antagande av CMD(h):s stallningstagande:

Januari 2017 CMD(h)-moéte

Overforing av 6versittningarna av 11/03/2017
stéllningstagandets bilagor till nationella

behdriga myndigheter:

Medlemsstaternas implementering av 10/05/2017

stallningstagandet
(inlamning av andringen fran innehavaren av
godkannande for forséljning):
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