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PHV-issue: Moxifloxacin (systemische Anwendung)

Sehr geehrte Damen und Herren,

Aufgrund eines PSUR Single Assessments (PSUSA) durch den Ausschuss fir
Risikobewertung im Bereich Pharmakovigilanz (PRAC), dessen Ergebnis durch das CMDh
bestitigt wurde, kommt es zu der Anderung der Genehmigungen fiir das
Inverkehrbringen der Arzneimittel mit dem Wirkstoff Moxifloxacin

(systemische Anwendung) (slienhe: http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?
curl=pages/medicines/landing/

psusa_search.jsp&mid=WC0b01ac0580902b8d)
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In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Anderungen (neuer
Text ist unterstrichen und fett, geldschter Text ist durehgestrichen)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
o Abschnitt 4.4
Die folgenden Warnhinweise sollten wie folgt geédndert werden:

Uberempfindlichkeit/allergische Reaktionen

Uberempfindlichkeit und allergische Reaktionen wurden schon nach Erstanwendung fiir
Fluorchinolone, einschlieBlich Moxifloxacin, berichtet. Anaphylaktische Reaktionen kdnnen sich bis
zum lebensbedrohlichen Schock entwickeln, auch bereits nach der ersten Anwendung. In Féllen
klinischer Manifestationen schwerwiegender Uberempfindlichkeitsreaktionen ist Moxifloxacin
abzusetzen und eine geeignete Behandlung (z. B. Schocktherapie) einzuleiten.

Periphere Neuropathie

Falle sensorischer oder sensomotorischer Polyneuropathie, die zu Parésthesien, Hypésthesien,
Dysasthesien oder Schwéche flihrten, wurden bei Patienten, die mit Chinolonen, einschlie3lich
Moxifloxacin, behandelt wurden, berichtet. Mit Moxifloxacin behandelten Patienten sollte angeraten
werden, vor Fortsetzung der Behandlung ihren Arzt zu informieren, wenn Symptome einer
Neuropathie wie z. B. Schmerzen, Brennen, Kribbeln, Taubheitsgefiihl oder Schwéche auftreten, um
der Entwicklung einer irreversiblen Schadigung vorzubeugen (siehe Abschnitt 4.8).

o Abschnitt 4.8
Der folgende Absatz in Abschnitt 4.8 sollte wie folgt gedndert werden:

Unerwiinschte Wirkungen, die in klinischen Studien mit [Moxifloxacin systemische Anwendung]
beobachtet und aus Postmarketing-Berichten abgeleitet wurden:

Die folgende Nebenwirkung sollte unter der SOK GeféRerkrankungen mit einer Haufigkeit sehr selten
wie folgt hinzugeflgt werden:

Vaskulitis

Packungsbeilage
o Abschnitt 2

Es ist moglich, dass bei Ihnen Symptome einer Nervenschadigung (Neuropathie) wie Schmerzen,
Brennen, Kribbeln, Taubheitsgefuihl und/oder Schwéche, insbesondere in den FiRen und Beinen
oder Handen und Armen, auftreten. In diesem Fall informieren Sie bitte umgehend Ihren Arzt, bevor
die Behandlung mit <Produktname> fortgesetzt wird.




. Abschnitt 4

Die folgende Nebenwirkung sollte im Abschnitt Nebenwirkungen, fir die eiliger Handlungsbedarf
besteht, ergénzt werden (Setzen Sie X ab und konsultieren Sie sofort Ihren Arzt, weil Sie
mdoglicherweise dringend drztlichen Rat bendtigen.)

o Veranderungen der Haut und Schleimh&ute wie schmerzhafte Blasen im Mund/in der
Nase oder am Penis/an der Vagina (Stevens-Johnson-Syndrom oder toxisch-epidermale
Nekrolyse) (sehr seltene Nebenwirkungen, moglicherweise lebensbedrohlich)

. Entziindung der Blutgefafie (Anzeichen kdnnten rote Flecken auf lhrer Haut sein,

ublicherweise an Ihren Unterschenkeln oder Symptome wie Gelenkschmerzen) (sehr
seltene Nebenwirkung)
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