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Tipo de variacion:
- Procedimiento nacional/reconocimiento mutuo/descentralizado.-
o PSUSA: C.1.3.a (1Ain)
o SENAL: C.I.z (1Ain)
o PSUFU/otra informacion derivada de PSUSA: IB (C.1.3.2)

NOTA:

En el caso en que los textos a modificar deban adaptarse y no sean de aplicacion directa, o sean
medicamentos autorizados por RM/DC para los no se hayan publicado todavia las traducciones en
todos los idiomas, la variacion serd tipo 1B (C.1.3.z-PSUSA/C.1.z-SENALES).

Si el CMDh emite recomendaciones especificas a este respecto, se seguiran las mismas.

En caso de duda, para mas informacién, consultar CMDh/132/2009/Rev.49, o futuras
actualizaciones.

Fecha de implementacién*: 09.05.2024

La variacion debera presentarse sobre la ficha técnica y prospecto actualmente autorizados y no podran
incluirse otras modificaciones de formato o contenido de la ficha técnica y prospecto que las indicadas a
continuacion.

Solo se admite adaptacion a QRD en las variaciones tipo IB; en las variaciones lAin, no se admiten
cambios por QRD salvo los indicados en la nota publicada por el CMDh REF: CMDh/345/2016 y sus
futuras actualizaciones.

Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacién del
medicamento (texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachade-atravesado-con-barra)

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO

. Seccion 4.4
Las advertencias se deben modificar tal como se indica a continuacion:

[...]

Reacciones adversas cutaneas graves
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Se han notificado reacciones adversas cutaneas graves (SCARs, por sus siglas en inglés) incluyendo la
necrdlisis epidérmica toxica (NET: también conocida como sindrome de Lyell), el sindrome de Stevens-
Johnson (SSJ), ¥ la pustulosis exantematica generalizada aguda (PEGA) y la reaccion medicamentosa
con_eosinofilia y sintomas sistémicos (sindrome de DRESS o sindrome de hipersensibilidad a
fdrmacos) con moxifloxacino, que pueden poner en peligro la vida o ser mortales (ver seccion 4.8). En
el momento de la prescripcion, se debe informar a los pacientes de los signos y sintomas de las
reacciones cutaneas graves y se deben monitorizar estrechamente. Si aparecen signos o sintomas que
sugieran la aparicion de estas reacciones, se debe interrumpir inmediatamente el tratamiento con
moxifloxacino y se debe considerar un tratamiento alternativo. Si el paciente ha desarrollado una
reaccion grave como SSJ, NET, e PEGA o DRESS con el uso de moxifloxacino, no se debe reiniciar el
tratamiento con moxifloxacino en este paciente en ningln momento.

[...]

Prevencidn de las reacciones de fotosensibilidad

Las quinolonas pueden causar reacciones de fotosensibilidad en algunos pacientes. Sin embargo, en
algunos estudios se ha demostrado que moxifloxacino tiene un riesgo menor para inducir
fotosensibilidad. No obstante, se debe advertir a los pacientes para que eviten la exposicion a
radiaciones UV 0 a la luz solar intensa y/o de manera prolongada durante el tratamiento con
moxifloxacino_(ver seccion 4.8).

. Seccion 4.8

Se deben afadir las siguientes reacciones adversas en la tabla de reacciones adversas en el grupo SOC
“Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo™ con una frecuencia no conocida:

Reaccion medicamentosa con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS) (ver seccién 4.4).
erupcion fija medicamentosa, reacciones de fotosensibilidad (ver seccion 4.4).

Después del tratamiento con otras fluoroguinolonas se han comunicado casos muy raros de los
siguientes efectos adversos que también podrian aparecer durante el tratamiento con moxifloxacino:
aumento de la presion intracraneal (incluyendo pseudotumor cerebral), hipernatremia, hipercalcemia,

anemia hemolitica.;+reacciones-de-fotosensibilidad-{verseccidén4-4).

PROSPECTO

Seccion 2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar moxifloxacino

[...]
Durante el tratamiento con moxifloxacino
[...]
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e Reacciones cutaneas graves

[...

[..

Se han notificado reacciones cutaneas graves incluyendo el sindrome de Stevens-Johnson, necrolisis
epidérmica téxica (NET), y—pustulosis exantematosa generalizada aguda (PEGA) y_reaccion
medicamentosa _con_eosinofilia y sintomas_sistémicos (sindrome de DRESS o sindrome de

hipersensibilidad a farmacos) con el uso de moxifloxacino.

SSJ/NET pueden aparecer inicialmente en el tronco como granos rojizos en forma de diana o
manchas circulares a menudo con ampollas centrales. También pueden aparecer Ulceras en la
boca, garganta, nariz, genitales y ojos (0jos rojos e hinchados). Estas erupciones graves de la
piel a menudo vienen precedidas por fiebre y/o sintomas similares a los de la gripe. Las
erupciones pueden progresar a una descamacion generalizada de la piel y complicaciones que
pueden poner en peligro la vida o ser mortales.

PEGA aparece al inicio del tratamiento como una erupcion roja, escamosa y generalizada con
bultos debajo de la piel y ampollas acompafiada de fiebre. La ubicaciéon méas comun:
principalmente localizada en los pliegues de la piel, el tronco y las extremidades superiores.

La reaccidn medicamentosa con eosinofilia y sintomas sistémicos (DRESS) aparece

inicialmente con sintomas pseudogripales y una erupcién en la cara, posteriormente,

aparece una erupcion extendida con temperatura corporal alta, aumento de los niveles de

las enzimas hepaticas en los andlisis de sangre y aumento de un tipo de glébulo blanco

(eosinofilia) y aumento del tamafo de los ganglios linfaticos.

Si usted desarrolla una erupcién grave o alguno de estos sintomas de la piel, deje de tomar
moxifloxacino y contacte con su médico o busgue atencion médica inmediatamente.

]

]

Los antibi6ticos quinoldnicos pueden aumentar la sensibilidad de la piel a la luz solar o UV.
Debe evitar la exposicion prolongada a la luz solar o luz solar directa y no debe utilizar camas
solares o cualquier tipo de lampara UV durante la administracion de [nombre del producto] (ver
seccion 4. Posibles efectos adversos).

Seccién 4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.

Los efectos adversos mas graves observados durante el tratamiento con moxifloxacino se enumeran a
continuacion:

Si usted nota

[...

]

una erupcioén roja, escamosa y generalizada con protuberancias debajo de la piel y ampollas
acompafada de fiebre al inicio del tratamiento (pustulosis exantematica generalizada aguda) (la
frecuencia de este efecto adverso es “no conocida”)
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e erupcion _generalizada, temperatura corporal alta, elevacién de las enzimas hepaticas,
anomalias sanguineas (eosinofilia), aumento del tamafo de los ganglios linfaticos y
afectacidn de otros 6rganos corporales (reaccion medicamentosa con eosinofilia y sintomas
sistémicos, _conocida__también __como DRESS o sindrome de hipersensibilidad
medicamentosa) (la frecuencia de este efecto adverso es “no conocida”)

[...]

A continuacién, se enumeran otros efectos adversos que se han observado durante el tratamiento con
[nombre del producto] segln la probabilidad que presentan:

[...]

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

e aumento de la sensibilidad de la piel a la luz solar o radiaciones UV (ver también
seccidn 2, Advertencias y precauciones)

e manchas eritematosas claramente delimitadas con/sin ampollas gue aparecen en las horas
siquientes a la_administracion de moxifloxacino y desaparecen con hiperpigmentacion
residual postinflamatoria; suelen reaparecer en el mismo lugar de la piel o de la mucosa
con la exposicion subsiguiente a moxifloxacino

[...]

Ademas, se han producido casos muy raros de los siguientes efectos adversos, descritos después del
tratamiento con otros antibioticos quinoldnicos y que posiblemente, también se pueden producir durante
el tratamiento con [nombre del producto]: aumento de la presion en el craneo (los sintomas incluyen
dolor de cabeza, problemas visuales como vision borrosa, puntos “ciegos”, vision doble, pérdida de la
vision), aumento de los niveles de sodio y calcio en sangre, recuento reducido de un determinado tipo de

gldbulos rojos (anemia hemolitica);-aumento-de-la-sensibitidad-de-la-pielataluzsolaro- UV,

La informacion relativa a la tltima reunion del CMDh se encuentra en el siguiente link:
CMDh press release - January 2024.pdf (hma.eu)

La Informacion relativa a medicamentos centralizados se encuentra en el siguiente link:
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/ntml/refh others.htm
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