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INFARMED Circular Informativa

N.© 121/CD
Data: 24/07/2008

Assunto: Moxifloxacina para administracédo oral — restricdo das indicacfes

Para: Publico e Profissionais de Saude (Sitio do INFARMED)

Contacto no INFARMED: Direccdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

O INFARMED — Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saulde, 1.P.
informa que a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMEA) finalizou a avaliacdo de
seguranca dos medicamentos que contém moxifloxacina para administracdo oral,
tendo concluido que estes medicamentos s6 deverdo ser prescritos no tratamento de
sinusite bacteriana aguda, na exacerbacdo aguda da bronquite créonica e na
pneumonia adquirida na comunidade quando ndo puderem ser utilizados outros
antibiéticos, ou quando a terapéutica com os mesmos nao for eficaz. A EMEA
recomendou ainda o refor¢co de algumas adverténcias para os medicamentos com

moxifloxacina para administragcdo oral.

A moxifloxacina é um antibi6tico do grupo das fluoroquinolonas. As formulagdes orais
dos medicamentos que contém moxifloxacina encontram-se autorizadas em VAarios
Estados Membros da Unido Europeia (UE), com diferentes nomes comerciais*, para o
tratamento das exacerbagdes agudas da bronquite crdénica, sinusite bacteriana aguda
e pneumonia adquirida na comunidade. Em alguns Estados Membros também estéo

indicadas na doenca inflamatoria pélvica ligeira a moderada.

Ap6s o surgimento de questdes relacionadas com a seguranca a nivel hepéatico dos
medicamentos que contém moxifloxacina para administracdo oral, quando utilizados
no tratamento da sinusite bacteriana aguda, das exacerba¢bes agudas da bronquite
cronica e da pneumonia adquirida na comunidade, o Comité de Medicamentos para
Uso Humano (CHMP) da EMEA reviu toda a informacdo disponivel sobre a seguranca

destes medicamentos.

* Medicamentos com Autorizacdo de Introducdo no Mercado em Portugal - Actira, Avelox e Proflox
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Na reunido de Julho de 2008, o CHMP concluiu que os beneficios dos medicamentos
que contém moxifloxacina para administracdo oral continuam a ser superiores aos
riscos. Contudo, devido a questbes de seguranca relacionadas sobretudo com o
aumento do risco de reaccOes adversas hepaticas, o CHMP recomendou as seguintes

restricoes:

- Na sinusite bacteriana aguda e na exacerbac¢do aguda da bronquite crdénica, os
medicamentos que contém moxifloxacina para administracdo oral, sé6 devem ser
utilizados quando nao puderem ser utilizados outros antibiéticos, ou quando a

terapéutica com os mesmos nao for eficaz.

- Na pneumonia adquirida na comunidade sé devem ser utilizados estes antibidticos

guando ndo houver alternativa terapéutica.

O CHMP recomendou ainda o reforco das adverténcias para os medicamentos com
moxifloxacina para administracdo oral relativamente aos riscos de diarreia,
insuficiéncia cardiaca em mulheres e idosos, reaccbes cutadneas graves e lesado

hepéatica fatal.

Tendo em conta a opinido do CHMP, o INFARMED, |.P. recomenda o0 seguinte aos

meédicos e aos doentes:
- A utilizacdo de moxifloxacina por via injectavel nao é afectada por esta avaliacao.

- Os médicos s6 deverdo prescrever formulacdes orais de moxifloxacina para o
tratamento das exacerbacdes agudas da bronquite crdnica e sinusite bacteriana aguda
nas seguintes situacbes:

- gquando estas infeccdes forem devidamente diagnosticadas;
- quando ndo puderem ser utilizados outros antibioticos;

- ou quando a terapéutica com os mesmos néao for eficaz.

* Medicamentos com Autorizacdo de Introducdo no Mercado em Portugal - Actira, Avelox e Proflox
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- Na pneumonia adquirida na comunidade, os médicos s6 deverdo prescrever
moxifloxacina para administracdo oral quando nado puderem ser utilizados outros

antibioticos.

- Os médicos deverao prescrever moxifloxacina para administracdo oral de acordo
com o0 Resumo da Caracteristicas do Medicamento que ira ser actualizado e tendo em

conta as recomendacdes nacionais sobre a utilizacado de antibidticos.

- Os doentes deverao contactar o seu médico ou farmacéutico se necessitarem de

mais esclarecimentos.

A opinidao do CHMP serd agora enviada para a Comissdo Europeia para adopcao
da decisdo, a qual sera posteriormente aplicada a todos os medicamentos que

contém moxifloxacina para administracdo oral autorizados na UE.

Para informacao adicional podera consultar o sitio da EMEA no seguinte endereco:

http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/press/pr/38292708en.pdf

Para mais esclarecimentos contactar:

. Centro de Informacdo do Medicamento e Produtos de Saude do INFARMED,

através da Linha Verde do Medicamento: 800 222 444 ou por correio electrénico:

cimi@infarmed.pt,

. Direccdo de Gestdo do Risco de Medicamentos, através do telefone: 21 798

7140 ou por correio electrénico:

darm@infarmed.pt

O Conselho Directivo
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