ANEXO |

LISTA DASDENOMI NACOES, FORMASFARMACEUTICAS, DOSAGENS, VIASDE
ADMINISTRACAO DOSMEDICAMENTOS, TITULARES DASAUTORIZACOES DE
INTRODUCAO NO MERCADO NOSESTADOS-MEMBROSE ISLANDIA



Estado-Membro  |Titular da Autorizacdo de DCI Nome de fantasia Dosagem Forma farmacéutica Via de administracéo
I ntroducéo no M ercado

Austria Bayer HealthCare AG Cloridrato de Actira 400 mg - 400 mg Comprimido revestido por [Via oral
51368 Leverkusen moxifloxacina Filmtabletten pelicula
Germany

Austria Bayer HealthCare AG Cloridrato de Octegra 400 mg - 400 mg Comprimido revestido por [Via oral
51368 Leverkusen moxifloxacina Filmtabletten pelicula
Germany

Austria Bayer Austria GmbH Cloridrato de Avelox 400 mg - 400 mg Comprimido revestido por [Via oral
Herbststralle 6-10 moxifloxacina Filmtabletten pelicula
1160 Wien
Austria

Bulgaria Bayer AG [Moxifloxacina Avelox 400mg Comprimido revestido por [Via oral
51368 Leverkusen pelicula
Germany

Bélgica Bayer AG Cloridrato de Actira 400 mg 400 mg Comprimido revestido por [Via oral
51368 Leverkusen moxifloxacina pelicula
Germany

Bélgica Bayer s.a.-n.v. Cloridrato de Avelox 400 mg 400 mg Comprimido revestido por [Via oral
Avenue Louise 143 Louizalaan moxifloxacina pelicula
B-1050 Bruxelles
Belgium

Bélgica Therabel Pharma S.A. Cloridrato de Proflox 400 mg 400 mg Comprimido revestido por [Via oral
Rue Egide Van Ophem 108 moxifloxacina pelicula
1180 Bruxelles
Belgium

Chipre Bayer Hellas S.A. Cloridrato de AVELOX 400 mg Comprimido revestido por [Via oral
Sorou 18-20 moxifloxacina pelicula
151 25 Marousi - Athens
Greece

Republica Checa Bayer HealthCare AG Cloridrato de [Avelox 400 mg Comprimido revestido por [Via oral
51368 Leverkusen moxifloxacina pelicula
Germany




Estado-Membro  |Titular da Autorizacdo de DCI Nome defantasia Dosagem Forma far macéutica Via de administracéo
I ntroducéo no M ercado

Alemanha Bayer Vital GmbH Cloridrato de Avalox 400 mg 400 mg Comprimido revestido por [Via oral
51368 Leverkusen moxifloxacina Filmtabletten pelicula
Germany

[Alemanha Bayer HealthCare AG Cloridrato de Octegra 400 mg 400 mg Comprimido revestido por [Via oral
51368 Leverkusen moxifloxacina Filmtabletten pelicula
Germany

Alemanha Bayer HealthCare AG Cloridrato de Actira 400 mg 400 mg Comprimido revestido por [Via oral
51368 Leverkusen moxifloxacina Filmtabletten pelicula
Germany

[Alemanha Bayer HealthCare AG Cloridrato de [Actimax 400 mg 400 mg Comprimido revestido por [Via oral
51368 Leverkusen moxifloxacina Filmtabletten pelicula
Germany

[Dinamarca Bayer HealthCare AG Cloridrato de Actira 400 mg Comprimido revestido por [Via oral
51368 Leverkusen moxifloxacina pelicula
Germany

Dinamarca Bayer HealthCare AG Cloridrato de [Avelox 400 mg Comprimido revestido por |Via oral
51368 Leverkusen moxifloxacina pelicula
Germany

[Dinamarca Teva Denmark A/S, [Moxifloxacina Infekt 400 mg Comprimido revestido por [Via oral
Parallelvej 10, pelicula
2800 Kongens Lyngby
[Denmark

[Dinamarca Teva UK Limited [Moxifloxacina Moxifloxacin "Teva" 400 mg Comprimido revestido por [Via oral
Brampton Road pelicula
BN22 9AG East Sussex
[United Kingdom

Estonia Bayer Health Care AG Cloridrato de Avelox 400 mg Comprimido revestido por [Via oral
51368 Leverkusen moxifloxacina pelicula
Germany

Grécia Elpen SA Pharmaceutical Industry [Moxifloxacina Octegra Comprimido revestido por |Via oral
95, Marathonos Avenue pelicula
190-09 Pikermi 400 me




Estado-M embro

Titular da Autorizacdo de

Introducédo no M ercado

)

Nome de fantasia

Dosagem

For ma far macéutica

Via de administr acéo

Greece

Grécia

Bayer Hellas Abee
Sorou 18-20

15125 Maroussi - Athens
Greece

Moxifloxacina

Avelox

400 mg

Comprimido revestido por
pelicula

[Via oral

Grécia

Bayer plc, Pharmaceutical
Bayer House

Strawberry Hill

[Newbury

Berkshire RG14 1JA
[United Kingdom

Moxifloxacina

Proflox

400 mg

Comprimido revestido por
pelicula

[Via oral

Espanha

QUIMICA FARMACEUTICA
BAYER, S. A.

Av. Baix Llobregat, 3y 5
08970 Sant Joan Despi
Barcelona

Spain

Cloridrato de
moxifloxacina

Actira 400 mg film coated
tablets

400 mg

Comprimido revestido por
pelicula

[Via oral

[Espanha

Procter and Gamble
[Pharmaceuticals Iberia, SL
WTC Almeda park, Edif 1, 2°
planta

08940 Cornella de Llobregat
Barcelona

Spain

Cloridrato de
moxifloxacina

Octegra 400 mg film
coated tablets

400 mg

Comprimido revestido por
pelicula

[Via oral

Espanha

RECORDATI ESPANA, SL
Carretera De Zeneta, 149
30588 Beniel (Murcia)
Spain

Cloridrato de
moxifloxacina

Havelox 400 mg film
coated tablets

400 mg

Comprimido revestido por
pelicula

[Via oral

Espanha

Laboratorios Dr Esteve, SA

[Avda. Mare de Déu de Montserrat,
221

08041 Barcelona

Cloridrato de
moxifloxacina

Proflox 400 MG film
coated tablets

400 mg

Comprimido revestido por
pelicula

Via oral




Estado-Membro  |Titular da Autorizacdo de DCI Nome de fantasia Dosagem Forma farmacéutica Via de administracéo
I ntroducéo no M ercado
Spain

Finlandia Bayer HealthCare AG Cloridrato de Actira 400 mg Comprimido revestido por |Via oral
51368 Leverkusen moxifloxacina pelicula
Germany

Finlandia Bayer HealthCare AG Cloridrato de Avelox 400 mg Comprimido revestido por [Via oral
51368 Leverkusen moxifloxacina pelicula
Germany

Franca BAYER SANTE Cloridrato de [ZILOX 400 mg, comprimél00 mg Comprimido revestido por |Via oral
13, rue Jean Jaures moxifloxacina pelliculé pelicula
92807 PUTEAUX CEDEX
France

Franca BAYER HEALTHCARE AG Cloridrato de OCTEGRA 400 mg, 400 mg Comprimido revestido por [Via oral
51368 Leverkusen moxifloxacina comprimé pelliculé pelicula
Germany

Hungria Bayer Hungaria Kft Cloridrato de Avelox 400 mg Comprimido revestido por |Via oral
Alkotas ut.50 moxifloxacina pelicula
1123 Budapest
Hungary

[slandia Bayer HealthCare AG Cloridrato de Avelox 400 mg Comprimido revestido por [Via oral
51368 Leverkusen moxifloxacina pelicula
Germany

[talia Bayer S.p.A. Cloridrato de Avalox 400 mg Comprimido revestido por [Via oral
[Viale Certosa, 130 moxifloxacina pelicula
20156 Milano
[taly

[talia Bayer AG Cloridrato de Proflox 400 mg Comprimido revestido por [Via oral
51368 Leverkusen moxifloxacina pelicula
Germany




Estado-Membro  |Titular da Autorizacdo de DCI Nome de fantasia Dosagem Forma farmacéutica Via de administracéo
Introducdo no Mercado

[talia Innova pharma S.p.A. Cloridrato de Octegra 400 mg Comprimido revestido por [Via oral
[Via M. Civitali, 1 moxifloxacina pelicula
20148 Milano
[taly

[talia Sigma-Tau Industrie Farmaceutiche|Cloridrato de Actira 400 mg Comprimido revestido por [Via oral
Riunite S.p.A. moxifloxacina pelicula
[Viale Shakespeare, 47
00144 Roma
[taly

Irlanda Bayer Limited Coridrato de Avelox 400mg Comprimido revestido por [Via oral
The Atrium moxifloxacina pelicula
Blackthorn Road,
Dublin 18
Ireland

Lituania Bayer HealthCare AG Cloridrato de Avelox 400 mg Comprimido revestido por [Via oral
51368 Leverkusen moxifloxacina pelicula
Germany

Luxemburgo Bayer Healthcare AG Cloridrato de Actira 400 mg Comprimido revestido por |Via oral
51368 Leverkusen moxifloxacina pelicula
Germany

Luxemburgo Bayer s.a.-n.v. Cloridrato de Avelox 400 mg Comprimido revestido por [Via oral
Avenue Louise 143 Louizalaan moxifloxacina pelicula
1050 Bruxelles
Belgium

Luxemburgo Therabel Pharma Cloridrato de Proflox 400 mg Comprimido revestido por [Via oral
110 Rue Egide Van Ochem moxifloxacina pelicula
1180 Bruxelles
Belgium

Letonia Bayer HealthCare AG Cloridrato de Avelox 400 mg Comprimido revestido por [Via oral
51368 Leverkusen moxifloxacina pelicula
Germany




Estado-Membro  |Titular da Autorizacdo de DCI Nome de fantasia Dosagem Forma farmacéutica Via de administracéo
Introducdo no Mercado

Malta Bayer Vital GmbH Cloridrato de Avalox 400 mg Comprimido revestido por [Via oral
51368 Leverkusen moxifloxacina pelicula
Germany

Holanda Bayer BV Cloridrato de [Avelox 400 mg tabletten 400 mg Comprimido revestido por [Via oral
Energieweg 1 moxifloxacina pelicula
3641 RT Mijdrecht
[Nederland

Holanda Bayer HealthCare AG Cloridrato de Octegra 400 mg tabletten (400 mg Comprimido revestido por [Via oral
51368 Leverkusen moxifloxacina pelicula
Germany

Polonia Bayer HealthCare AG Cloridrato de Avelox 400 mg Comprimido revestido por |Via oral
51368 Leverkusen moxifloxacina pelicula
Germany

Portugal Bayer AG Cloridrato de Actira 400 mg Comprimido revestido por |Via oral
51368 Leverkusen moxifloxacina pelicula
Germany

Portugal BayHealth - Comercializacdo de  |Cloridrato de Avelox 400 mg Comprimido revestido por |Via oral
Produtos Farmacé&uticos moxifloxacina pelicula
Unipessoal, Lda.
Rua Quinta do Pinheiro, 5
2794-003 Carnaxide
Portugal

Portugal Bialfar - Produtos Cloridrato de Proflox 400 mg Comprimido revestido por |Via oral
A Av. da Siderurgia Nacional moxifloxacina pelicula
P.O. Box 56
4745-457 S. Mamede do
Coronado
Portugal

Roménia Bayer HealthCare AG Cloridrato de Avelox 400 mg Comprimido revestido por [Via oral
51368 Leverkusen moxifloxacina pelicula
Germany




Bayer House
Strawberry Hill
[Newbury

Berkshire RG14 1JA
United Kingdom

moxifloxacina

pelicula

Estado-Membro  |Titular da Autorizacdo de DCI Nome defantasia Dosagem Forma far macéutica Via de administracéo
Introducdo no Mercado

Suécia Bayer HealthCare AG Cloridrato de Avelox 400 mg Comprimido revestido por [Via oral
51368 Leverkusen moxifloxacina pelicula
Germany

Suécia Bayer HealthCare AG Cloridrato de Actira 400 mg Comprimido revestido por |Via oral
51368 Leverkusen moxifloxacina pelicula
Germany

Suécia Bayer HealthCare AG Cloridrato de Octegra 400 mg Comprimido revestido por [Via oral
51368 Leverkusen moxifloxacina pelicula
Germany

Eslovénia BAYER d.o.o. Cloridrato de [Avelox 400 mg filmsko 400 mg Comprimido revestido por |Via oral
Bravnicarjeva 13 moxifloxacina oblozene tablete pelicula
1000 Ljubljana
Slovenia

Eslovénia Bayer HealthCare AG Cloridrato de Avelox 400 400 mg Comprimido revestido por [Via oral
51368 Leverkusen moxifloxacina pelicula
Germany

Reino Unido Bayer plc, Pharmaceutical Cloridrato de [Avelox 400mg Tablets 400 mg Comprimido revestido por |Via oral




ANEXO I

CONCLUSOES CIENTIFICASE FUNDAMENTOSPARA A ALTERACAO DO RESUMO
DAS CARACTERISTICASDO MEDICAMENTO E DO FOLHETO INFORMATIVO



CONCLUSOESCIENTIFICAS

RESUMO DA AVALIA(;AQ CIENTIFICA DE PREPARACOES ORAIS DE
MEDICAMENTOS QUE CONTEM MOXIFLOXACINA (vide Anexo I)

A moxifloxacina é um antibidtico da familia das fluoroquinolonas com um largo espectro de
actividade e accdo bactericida. Na Unido Europeia (UE), os comprimidos revestidos por pelicula de
moxifloxacina sdo indicados para o tratamento da sinusite aguda de origem bacteriana (SAB),
exacerbagdo aguda de bronquite crénica (EABC) e pneumonia adquirida na comunidade (PAC),
exceptuando casos graves, na dose de 400 mg por dia durante 7 dias para a SAB, 5-10 dias para a
EABC ¢ 10 dias para a PAC. Na UE, a moxifloxacina esta autorizada em todos os Estados-Membros,
através do procedimento de reconhecimento mutuo ou de procedimentos nacionais.

A hepatotoxicidade grave, a toxicidade cardiaca, incluindo o prolongamento do intervalo QT,
reacgdes cutineas graves, colite associada a Clostridium difficile, toxicidade para os tenddes e os
musculos (incluindo rabdomidlise) sdo riscos importantes identificados relacionados com o
tratamento com moxifloxacina, os quais ja se encontram descritos na informagdo sobre o
medicamento (IM) e sdo monitorizados de perto.

Em Outubro de 2007, a avaliagdo do 15° e 16° relatorios periodicos de actualizagdo de seguranga
(PSUR) da moxifloxacina identificaram preocupagdes fundamentais com a seguranga, incluindo casos
de hepatotoxicidade com risco de vida. Realizou-se uma revisdo cumulativa de todas as reacgdes
hepaticas (graves ¢ ndo graves) até 30 de Setembro de 2007 ¢ uma avaliacdo geral do perfil de
beneficio/risco do tratamento com moxifloxacina.

De entre um total de 48 casos identificados de perturbagbes hepaticas possivelmente relacionadas
com a moxifloxacina, com um desenlace fatal por diversas causas, 8 foram casos suspeitos de
hepatotoxicidade fatal induzida pela moxifloxacina. Em 3 destes casos, a moxifloxacina foi utilizada
no tratamento de indicagGes menos graves (sinusite, faringite e bronquite aguda).

Estas observagoes ¢ dados adicionais disponiveis (estudo de observagdo e ensaios clinicos) sugeriram
que as lesOes hepaticas graves ocorreram com mais frequéncia com a moxifloxacina que com os
medicamentos de comparagao.

Com base nas informagdes referidas em cima, em 2 de Junho de 2008, o Reino Unido emitiu um
alerta rapido informando os Estados-Membros, a Agéncia Europeia de Medicamentos (EMEA) ¢ a
Comissdo Europeia (CE), em conformidade com o artigo 107.° da Directiva 2001/83/CE, na ultima
redacgdo que lhe foi dada, da sua decisdo de alterar a autorizag¢do de introdu¢do no mercado de todas
as preparagdes orais de medicamentos que contém moxifloxacina, a fim de retirar as indicagdes para
SAB e EABC, restringindo a indicagdo a PAC.

O CHMP reviu todas as informagdes disponibilizadas pelos titulares das autorizagdes de introducdo
no mercado (AIM) relativamente a relagdo entre os beneficios e riscos da moxifloxacina oral nas
indicacdes acima referidas.

A moxifloxacina demonstrou eficacia para todas as indicagdes aprovadas. Apesar deste facto, o perfil
de seguranca do produto levanta preocupagdes.

O CHMP fez notar:

SAB

A SAB ¢ geralmente uma infec¢do ndo grave associada a taxas elevadas de resolugdo espontanea
(90%). Na pratica clinica, uma propor¢do substancial das prescrigdes para a sinusite pode ser
empirica ¢ realizada sem confirmacdo da origem bacteriana. Apesar da moxifloxacina ter
demonstrado ser eficaz, os dados disponiveis sdo limitados, uma vez que os estudos tém sido
realizados essencialmente com medicamentos de comparagdo € o Unico estudo controlado com
placebo ndo demonstrou uma superioridade estatistica relativamente ao placebo. A maior incidéncia
de riscos graves ¢ mesmo com risco de vida no tratamento de uma infecgdo que apresenta uma alta



taxa de resolugdo espontanea sem o recurso a antibidticos foi considerada preocupante. Contudo, o
perfil de beneficio/risco da moxifloxacina pode ser favoravel caso outra terapia antibidtica tenha
falhado ou ndo possa ser utilizada.

EABC

O beneficio do tratamento antibidtico da EABC foi suportado por diversas publicagdes, incluindo
uma meta-analise ¢ uma revisdo sistematica recente do Cochrane Centre que sugere um beneficio
relativamente a mortalidade na utilizagdo de antibidticos para esta indicagdo em comparagdo com um
placebo, bem como um efeito benéfico sobre a fungdo pulmonar. Contudo, fez-se notar que até
recentemente 0s ensaios comparativos com antibidticos na EABC desenhados para mostrar a
equivaléncia entre medicamentos ndo demonstraram uma superioridade clinica de uma classe de
antibioticos sobre outra. Adicionalmente, a maioria dos estudos de fase III desenhados para
demonstrar a ndo-inferioridade da moxifloxacina ndo utilizaram o agente preferencial recomendado.
Assim, uma vez que o impacto da escolha de uma terapia com antibidticos da EABC no resultado
para os doentes continua por esclarecer, o perfil de segurang¢a das diferentes opgdes de terapia
antibiotica t€m de ser consideradas. De acordo com o perfil de seguranga, ¢ considerando que a
EABC pode ser uma infec¢do menos grave com uma alta taxa de resolucdo espontinea, em relagdo a
qual s6 s@o encontradas bactérias em apenas 50% de todas as exacerbagdes, o perfil de beneficio/risco
so pode ser considerado favoravel se a moxifloxacina ndo for utilizada como opg¢do de tratamento de
primeira linha.

PAC

Os dados de ensaios clinicos e de publicagdes indicam que a moxifloxacina tem geralmente
beneficios na indicagdo de PAC. Além disso, tomando em consideragdo outras terapias antibidticas
disponiveis e resisténcias, por vezes observam-se vantagens relativamente a outras terapias no
tratamento da PAC de gravidade ligeira a moderada. Contudo, considerando o perfil de seguranga
com o aumento observado da incidéncia de riscos, a moxifloxacina deve ser utilizada apenas quando a
utilizagdo de agentes antibacterianos habitualmente recomendados no tratamento inicial desta
infecgdo for considerada desapropriada.

Tendo em vista o acima referido, o CHMP recomendou a restri¢cdo para tratamento de segunda linha
nas indica¢des dos medicamentos que contém moxifloxacina (formulagdo oral) e outras alteragdes as
IM, de forma a incluir os casos de hepatotoxicidade fatal, os factores de risco relativos ao
prolongamento do intervalo QT e o reforgo das adverténcias sobre a colite associada a Clostridium
difficille e reac¢des bolhosas da pele.

FUNDAMENTOS PARA A ALTERACAO DOS RESUMOS DAS CARACTERISTICAS DOS
MEDICAMENTOSE DOSFOLHETOSINFORMATIVOS

Considerando que:

O Comité considerou o procedimento previsto no artigo 107.° da Directiva 2001/83/CE do Conselho,
na ultima redac¢do que lhe foi dada, no que respeita a preparagdes orais de medicamentos que contém
moxifloxacina.

Em vista dos dados disponiveis, o0 Comité concluiu que o perfil de beneficio/risco das preparacdes
orais de medicamentos que contém moxifloxacina nas indicagdes aprovadas sob revisdo ¢ favoravel
na indicacdo de tratamento de segunda linha. Na SAB e na EABC, a moxifloxacina s6 deve ser
utilizada quando se considerar inadequada a utilizacdo de agentes antibacterianos habitualmente
recomendados para o tratamento inicial destas infec¢cdes ou quando estes ndo conseguirem resolver a
infecg¢do. Na PAC, deve ser utilizada apenas quando se considerar inadequada a utilizacdo de agentes
antibacterianos habitualmente recomendados para o tratamento inicial desta infecgao.

Em vista dos dados de seguranca disponiveis, o Comité concluiu que os casos de hepatotoxicidade
fatal e os factores de risco relacionados com o prolongamento do intervalo QT devem ser reflectidos
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nas informagdes sobre o medicamento, e que as adverténcias de colite associada a Clostridium
difficille e de reac¢Ges bolhosas da pele devem ser reforgadas.

Em consequéncia, o CHMP recomendou que fossem introduzidas alteragdes nas secgdes relevantes do

resumo das caracteristicas do medicamento e folheto informativo dos medicamentos que contém
moxifloxacina (vide Anexo III).
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ANEXO |1

ALTERACAO AO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO
E FOLHETO INFORMATIVO
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ALTERACOES QUE DEVEM SER INCLUIDASNAS SECCOESRELEVANTES DO
RESUMO DAS CARACTERISTICASDO MEDICAMENTO PARA OSMEDICAMENTOS
QUE CONTENHAM MOXIFLOXACINA

Deve apresentar-se o seguinte, quando apropriado (o novo texto ¢ apresentado a negrito e
sublinhado e o texto a ser eliminado ¢ apresentado rasurado):

4.1 Indicacdes terapéuticas

[Nome de fantasia] 400 mg comprimidos revestidos por pelicula esta indicado no tratamento das
seguintes infecces bacterianas em doentes com idadeigual ou superior a 18 anos (ver seccéo
4.4,48e5.1):

- Sinusite aguda de origem bacteriana (SAB)

- Exacer bacbes agudas de bronquite crénica (EABC)

A moxifloxacina deve ser utilizada paratratar SAB e EABC diagnosticadas adequadamente,
apenas quando é consider ado inadequada a utilizacdo de outr os agentes antibacterianos que sdo
nor malmente recomendados par a o tratamento inicial destas infeccbes ou guando houve
faléncia destes agentes no tratamento da infeccao.

- Pneumonia adquirida na comunidade, exceptuando casos graves
A moxifloxacina deve apenas ser utilizada quando € consider ada inadequada a utilizacdo de
outr os agentes antibacterianos que sdo nor malmente r ecomendados par a o tratamento inicial

desta infeccao.
(...)

Devem consider ar -se as orientacoes oficiais r elativamente ao uso adequado de agentes
antibacterianos.

4.2 Posologia e modo de administra¢do
(...)

Duracdo da administracdo

(...)

Sinusite aguda de origem bacteriana 7 dias

(..

4.4 Adverténcias e precaucoes especiais de utilizacdo

- A moxifloxacina demonstrou prolongar o intervalo QTc¢ no electrocardiograma de alguns
doentes. Na analise dos ECG obtidos no programa de ensaios clinicos, o prolongamento do
intervalo QTc com a moxifloxacina foi de 6 mseg + 26 mseg, ou 1,4%, quando comparado
com a linha basal. As mulheres podem ser mais sensiveis aos medicamentos que prolongam
ointervalo QTc, umavez que tendem ater umalinha basal dointervalo QTc maisionga
compar ativamente aos homens. Os doentes idosos também podem ser mais susceptiveis
aos efeitos no intervalo QT associados ao farmaco.

Os medicamentos capazes de diminuir os niveis de potassio devem ser usados com prudéncia
nos doentes tratados com moxifloxacina.

A moxifloxacina deve ser usada com precaucdo em doentes que apresentem situagdes pro-
arritmicas (especialmente mulheres e doentes idosos), tais como isquémia aguda do
miocardio ou prolongamento do intervalo QT, que podem resultar num aumento do risco de
arritmias ventriculares (incl. torsades de pointes) e paragem cardiaca (ver também a sec¢ao
4.3).

(..
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- Foram notificados casos de hepatite fulminante, com potencial disfunc¢do hepatica
(incluindo casos fatais), com a moxifloxacina (ver secgéo 4.8).

(..)

- Foram notificados casos de r eacces bolhosas da pele como sindrome de Stevens-
Johnson ou necr 6lise epidér mica toxica, com moxifloxacina (ver seccio 4.8). Se
ocorrerem reaccoes cutaneas e/ou da mucosa , os doentes devem ser aconselhados a
consultar imediatamente o0 seu médico antes de continuar em o tratamento.

(..)

- Em associacdo com a utilizacdo de antibidticos de lar go espectro, incluindo a
moxifloxacina tém sido notificadas, diarreia associada ao antibiotico (DAA) e colite
associada ao antibidtico (CAA), incluindo colite pseudomembranosa e diarreia
associada a Clostridium difficile, cuja gravidade pode variar dediarreialigeira acolite
fatal. Por este motivo, € importante consider ar este diagnéstico em doentes que
desenvolvam diarreia grave, durante ou apos o uso da moxifloxacina. Sea DAA ou a
CAA ésuspeitaou confirmada, o tratamento a decorrer com agentes antibacterianos,
incluindo a moxifloxacina, deve ser interrompido e devem ser iniciadas,
imediatamente, medidas ter apéuticas adequadas. Além disso, devem ser tomadas
medidas adequadas de controlo da infeccdo parareduzir orisco de transmissao.
Farmacos inibidores do peristaltismo estdo contra-indicados em doentes que apr esenta
diarreia grave.

- A moxifloxacina dever ser utilizada com precaucdo em doentes com miastenia grave,
dado gue os sintomas podem ser_exacer bados.

(..)

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

(...) No entanto, as fluoroquinolonas, incluindo a moxifloxacina, podem resultar numa diminui¢ao
das capacidades dos doentes para conduzir ou operar equipamentos devido a reac¢des sobre o SNC
(ex. tonturas, ver sec¢do 4.8) ou perda de consciéncia aguda e de curta duracdo (sincope, ver

seccdo 4.8).

(...)

4.8 Efeitos indesejaveis:

(...)

Classe de Raros .

: Frequentes Pouco frequentes Muitoraros
Sistema de 21/1?)% a<1/10 zl/l.0002q<1/100 21/10.000 a <1/10.000
Orgao <1/1.000
Doencas (--) ) Taquiarritmias )
vascularese ventriculares
cardiacas Sincope (ex.: perda

de consciéncia

aguda edecurta

duracao)

Hipertensao

Hipotensao
Afeccbes (--) -) (- Hepatite
hepatobiliare fulminante
S levando a
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Classe de
Sistema de
Orgéo

Frequentes
>1/100 a <1/10

Pouco frequentes
>1/1.000 a <1/100

Raros
>1/10.000 a
<1/1.000

Muitoraros
<1/10.000

insuficiéncia
hepatica com
potencial risco
de vida (incl.
casosfatais, ver
secgao 4.4)

Afeccbes dos
tecidos
cutaneos e
subcutaneas

(.

9]

Reaccoes
bolhosas da pele
como sindrome
Stevens-Johnson
ou necroélise
epidérmica
toxica (com
potencial risco
de vida, ver
seccdo 4.4)

Afeccbes
musculo-
esgueléticas,
dotecido
conjuntivo e
do osso

(.

9]

(.

9]

Ruptura do
tendao (ver
seccao 4.4)
Artrite
Rigidez
muscular
Exacer bacdo
dos sintomas
demiastenia
grave (ver

seccao 4.4)

Muito raramente, ocorreram casos dos seguintes efeitos secundarios notificados apds o tratamento
com outras fluoroquinolonas, que possivelmente também podem ocorrer durante o tratamento com
moxifloxacina: perda transitoria da visdo, hipernatremia, hipercalcemia, hemolise, rabdomidlise e
reaccdes de fotosensibilidade (ver seccdo 4.4).
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ALTERACOES QUE DEVEM SER INCLUIDASNAS SECCOESRELEVANTES DO
FOLHETO INFORMATIVO PARA OSMEDICAMENTOS QUE CONTENHAM
MOXIFLOXACINA

Deve apresentar-se o seguinte, quando apropriado (o novo texto é apresentado a negrito e
sublinhado e o texto a ser eliminado ¢ apresentado rasurado):

1. O QUEE[NOME DE FANTASIA] 400 MG COMPRIMIDOSREVESTIDOSPOR
PELICULA E PARA QUE E UTILIZADO

Nome-de-fantasis i-antibidtico-pertencente-d-familia-das-quinolonas: [Nome de fantasia] contém
como substancia activa moxifloxacina que pertence a um grupo de antibioticos chamados
fluoroquinolonas. [Nome de fantasia] actua matando as bactérias causadoras de infec¢Oes-quando-sie

[Nome de fantasia] ¢é utilizado em doentes com 18 anos de idade ou mais no tratamento das
seguintes infec¢Oes bacterianas, quando causadas por_bactérias contra as quais a moxifloxacina &
activa: infeccdo dos seios perinasais, agravamento subito de uma inflamacéo de longa duracio
dasviasrespiratérias, ou infeccdo dos pulmdes (pneumonia) adquirida fora do hospital
(exceptuando casos gr aves).

[Nome de fantasia] s6 deve ser usado paratratar estas infeccoes quando os antibiéticos usuais
ndo podem ser utilizados ou ndo resultaram.

(.

2. ANTESDE TOMAR [NOME DE FANTASIA] 400 MG COMPRIMIDOS REVESTIDOS
POR PELiICULA

(..

Antesdetomar [Nome de fantasia] 400 mg comprimidosrevestidos por pelicula

- [Nome de fantasia] pode alterar o seu ECG cardiaco, especialmente se € mulher ou sefor uma
pessoa de idade. Se esta actualmente a tomar algum medicamento que diminua os seus niveis
sanguineos de potassio, consulte o seu médico antes de tomar [Nome de fantasia]. Se sentir
palpitagGes ou batimentos cardiacos irregulares durante o periodo de tratamento deve de imediato
informar o seu médico. Ele/ela podera querer realizar um ECG para medir o seu ritmo cardiaco.

(...

- Setem miastenia grave, a tomade[Nome defantasial pode agravar os sintomas da sua
doenca. Se acha que esta afectado, consulte imediatamente 0 seu médico.

(..

Aotomar [Nomedefantasia] 400 mg comprimidos revestidos por pelicula

(..

- [Nome de fantasia] pode causar uma inflamacdo do figado rapida e grave que pode levar a
disfungdo hepatica com risco de vida (incluindo casos fatais, ver seccdo 4. Efeitos secundarios
possiveis). Se desenvolver sinais tais como sentir-se rapidamente mal disposto e/ou doente,
associado a um tom amarelo do branco dos olhos, urina escura, comichdo na pele, tendéncia para
hemorragia ou doenga do cérebro induzida pelo figado (sintomas de redugdo da fungdo hepatica
ou inflamagdo do figado rapida e grave) contacte o seu médico antes de continuar o tratamento.
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- Setiver umareaccdo da pele ou bolhas e/ou descamacdo da pele e/ou r eaccoes da mucosa
(ver seccao 4. Efeitos Secundarios Possiveis) contacte o seu médico imediatamente antes de
continuar o tratamento.

¢..)

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas
[Nome de fantasia] pode provocar-lhe sensa¢ao de tonturas, atordoamento ou desmaio durante um
curto periodo detempo. Se se sentir desta forma nao conduza nem utilize maquinas.

(..

3. COMO TOMAR [NOME DE FANTASIA] 400 MG COMPRIMIDOSREVESTIDOS
POR PELICULA

(...)

-Agravamento subito da bronquite cr 6nica (exacer bacdo aguda de bronquite crénica)- 5a 10

dias

(...)

4, EFEITOS SECUNDARIOSPOSSIVEIS

(...)

Figado

(...)

Muito raros: Inflamacgdo fulminante do figado levando a insuficiéncia hepatica com potencial
risco de vida (incluindo casos fatais)

(...)

Sistema articular e muscular

(...)

Muito raros: Ruptura do tenddo, inflamacdo das articulagdes, rigidez muscular, agravamento
dos sintomas de miastenia grave

(...)

Além disso, t€ém sido notificados casos muito raros dos seguintes efeitos secundarios apds o
tratamento com outros antibidticos do grupo das quinolonas, que poderdo possivelmente também
ocorrer durante o tratamento com [Nome de fantasia]: perda transitdria da visdo, aumento dos niveis
de sddio no sangue, aumento de niveis de calcio no sangue, aumento da destruigdo dos globulos
vermelhos, reaccdes muscular es com lesio das células muscular es, aumento da sensibilidade da
pele a luz solar ou luz UV.

(..)
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