Priloha I

Védecké zavéry a zdivodnéni zmény v registraci



Védecké zavéry
S ohledem na hodnotici zpravu vyboru PRAC tykajici se pravidelné aktualizované zpravy /

aktualizovanych zprav o bezpec¢nosti (PSUR) pro moxifloxacin (systémové pouziti) byly pfijaty tyto
védecké zaveéry:

Celkem bylo hlaseno 58 piipadi vaskulitidy (37 pripadt vaskulitidy, 18 ptipada alergické vaskulitidy, 2
ptipady "kozni vaskulitidy" a jeden ptipad urtikarialni vaskulitidy), véetné 13 ptipadu, které byly hlaseny
béhem obdobi sledovaného v PSUR. Nejpravdépodobnéjsim biologickym mechanismem, kterym
moxifloxacin a jiné fluorochinolony mohou vyvolat vaskulitidu a hypersenzitivni vaskulitidu, je tvorba
imunokomplext. Vaskulitida je jako klinicky projev hypersenzitivni reakce v EU znamym nezadoucim
ucinkem také u nékolika dalSich fluorochinolont. Na zéklad¢ informaci uvedenych v PSUR PRAC
rozhodl, Ze ma byt vaskulitida pfidana do bodu 4.8, jakoz i bodu 4.4 s ohledem na hypersenzitivni reakce.

Bylo hlaseno 50 ptipada periferni neuropatie. Z toho ve 12 ptipadech nebylo mozné vyloucit pfi¢innou
souvislost. I kdyz ze znamych idajt ireverzibilita reakce neni prokazatelna, relevantni data z
dlouhodobého sledovani nejsou dostupna. Proto se neda vyloucéit, Ze mohou existovat jednotlivé ptipady s
ireverzibilniminasledky. Na zakladé informaci v tomto PSUR PRAC rozhodl, ze ma byt zménén bod 4.4 v
SPC a navic maji byt pfidany informace pro pacienty, popisujici ptiznaky poskozeni nervii a uptesiujici
jejich lokalizaci. Proto s ohledem na piedloZené tidaje v hodnoceném PSUR PRAC rozhodl, ze zmény v
informaci o pfipravku u lé¢ivych ptipravki obsahujicich moxifloxacin (systémové pouziti) jsou opravnené.

Skupina CMDh souhlasi s védeckymi zavéry vyboru PRAC.

Zdiavodnéni zmény v registraci

Na zakladé¢ védeckych zavéra tykajicich se moxifloxacinu (systémové pouziti) skupina CMDh zastava
stanovisko, Ze pomér piinost a rizik 1é¢ivého pripravku obsahujiciho / 1é¢ivych ptipravkl obsahujicich
moxifloxacin (systémové pouziti) zlistdva nezmeénény, a to pod podminkou, Ze v informacich o pfipravku
budou provedeny navrhované zmény.

Skupina CMDh dosp¢la ke stanovisku, Ze je nezbytna zmena v registraci ptipravkt zahrnutych do
procedury jednotného hodnoceni PSUR. Vzhledem k tomu, ze v EU jsou v sou¢asné dob¢ registrovany
dalsi lécivé piipravky s obsahem moxifloxacinu (systémové pouziti) nebo jsou takové piipravky
predmétem budoucich registra¢nich tizeni v EU, doporucuje skupina CMDh u téchto registraci
odpovidajici zménu
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Zmény v informacich o piipravku pro 1é¢ivy pripravek registrovany / 1é¢ivé pripravky registrované
na vnitrostatni urovni



Zmény, které maji byt vloZeny do pfislusnych bodi informaci o pripravku (novy text podtrZeny a
tuéné, vymazany text preskrtnuty)

Souhrn udaji o pripravku

e Bod44.
Nasledujici upozornéni ma byt revidovano nasledovné:
Hypersenzitivita/ alergické reakce

Po fluorochinolonech véetné moxifloxacinu byl zaznamenan vyskyt hypersenzitivnich a alergickych
reakci i po prvnim podani. Anafylakticka reakce mtize progredovat a ptechazet do zivot ohrozujiciho
Sokového stavu i po prvnim podani 1éku. V piipadech klinickych projevi zavazné hypersenzitivni
reakce je nevyhnutelné 1é¢bu moxifloxacinem prerusit a zacit vhodnou lécbu (napf. 1é¢bu Sokového

stavu).

Periferni neuropatie

Mezi pacienty, ktefi uzivali chinolonova chemoterapeutika véetné moxifloxacinu, byly zaznamenany
pripady senzorické nebo senzomotorické polyneuropatie, majici za nasledek parestezii, hypestezii,
dysestezii nebo slabost. Pacienti, ktefi jsou 1é¢eni moxifloxacinem, maji byt pouceni, aby se poradili s
Iékatfem v ptipadé, Ze se u nich projevi symptomy neuropatie, jako jsou bolest, paleni, brnéni, necitlivost
nebo slabost, aby tak piredesli vyvoji ireverzibilniho stavu (viz bod 4.8).

e Bod4.38.
Nasledujici bod 4.8. ma byt revidovan nasledovné:

Nezadouci ucinky zaloZené na klinickych studiich s moxifloxacinem v systémovém pouziti a odvozené z
postmarketingového sledovani.

Nasledujici nezadouci G¢inek ma byt ptidan do SOC Cévni poruchy s frekvenci vyskytu velmi vzacné:

vaskulitida

Pribalova informace
e Bod?2

Muzou se u Vas projevit ptiznaky poSkozeni nervi (neuropatie), jako naptiklad bolest, paleni, brnéni,
necitlivost a/nebo slabost zejména na nohou nebo dolnich kondetindch nebo na rukou a hornich
koncetinach. Jestlize k tomu dojde, okamzit¢ se porad’te s 1ékatfem, diive nez budete pokracovat v 1é¢bé
ptipravkem <jméno piipravku>.




e Bod4

Nasledujici nezadouci reakce maji byt pfidany do bodu nezaddouci Gcinky, pro které jsou potieba urgentni
opatfeni (prestaiite uzivat pripravek X a kontaktujte ihned svého Iékate, protoze mtizete potfebovat
naléhavou Iékaiskou pomoc).

e zmeény na kuzi a sliznicich, jako bolestivé puchyie v tistech/nosu nebo na penisu/pochvé (Stevens-
Johnsoniv syndrom nebo toxicka epidermalni nekrolyza) (velmi vzacné nezadouci ucinky,
potencialné zivot ohrozujici)

e zanét krevnich cév (znamkami mohou bvt ¢ervené skvrny na kuzi, obvykle na dolnich
koncetinach nebo ucinky jako bolest kloubii) (velmi vzacny neziadouci u¢inek)




Piiloha III

Harmonogram pro implementaci zavéra



Harmonogram pro implementaci zavéra

Schvaleni zavéra skupinou CMDh:

na zasedani skupiny CMDh v lednu 2017

zmény drzitelem rozhodnuti o registraci):

Ptedani prelozenych ptiloh téchto zavéra 11/03/2017
pfislusnym narodnim organtim:
Implementace zavért ¢lenskymi staty (predlozeni | 10/5/2017
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