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NOTA INFORMATIVA

Moxifloxacino (Actira ®, Profiox ®, Octegra ®): Risc d'alteracions hepatiques i reaccions
cutanies greus

Tipus d'alerta: Seguretat Tipus de producte: Medicament

Destinataris:

* Académia de Ciéncies Mediques de Catalunya i Balears * Entitats proveidores d'atencio primaria  * Centre
de Farmacovigilancia de Catalunya * Col-legis de farmacéutics * Col-legis de metges * Diposits de
medicaments extrahospitalaris * Direccié medica dels centres hospitalaris  * Dipdsits de medicaments
intrahospitalaris  * Gerencia d'Atencié Farmaceéutica i Prestacions Complementaries (CatSalut) * Regions
sanitaries (CatSalut) * Sanitat Respon * CedimCat * Serveis territorials del Dept. de Salut * Serveis de
farmacia hospitalaria * Subd. Gral. Avaluaci6 i Inspeccié Sanitaria del Dept. Salut *

La Subdireccié General de Medicaments d'Us Huma de I'Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes
Sanitaris (AEMPS) ens envia la nota informativa que us adjuntem referent a dades importants de seguretat
relatives al risc d'alteracions hepatiques i reaccions cutanies greus (sindrome de Stevens Johnson (SSJ) i
necroélisi epidérmica toxica (NET)), associades a la utilizacio de MOXIFLOXACINO (Actira ®, Proflox ®, Octegra

®).

MOXIFLOXACINO esta autoritzat a 'Estat espanyol des de I'any 1999 per al tractament de les infeccions
bacterianes com soén: exacerbacié aguda de la bronquitis cronica, pneumonia adquirida a la comunitat (excepte
€asos greus) i sinusitis bacteriana aguda (adequadament diagnosticada).

Us enviem aquesta informacié per tal que en tingueu coneixenca i en pugueu fer la difusié escaient dins del
vostre ambit competencial per tal que es puguin tenir en compte les consideracions que es fan en aquesta nota

informativa.

Aixi mateix, també us recordem que la informacié sobre informacions de seguretat que han estat notificades per
I'AEMPS també estan disponibles al web del Departament de Salut (www.gencat.net/salut als apartats
de:Professionals / Farmacia / Farmacovigilancia / Comunicacions de riscos associats als medicaments
notificades per ['Agéncia Espanyola de Medicaments i Productes Sanitaris).
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NOTA INFORMATIVA

HEPATICAS Y REACCIONES CUTANEAS GRAVES

La Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) desea informar a los
profesionales sanitarios sobre datos itnportantes de seguridad relativos al riesgo de alteraciones hepaticas y
reacciones cutaneas graves (sindrome de Stevens Johnson (SS1) y necrdlisis epidérmica toxica (NET)),
asociadas al uso de moxifloxacino (Actira™, Proflox®, Octegra®).

Moxifloxacino esta autorizado en Espaiia desde 1999 para el tratamiento de infecciones bacterianas tales
como exacerbacion aguda de la bronquitis crénica, neumonia adquirida en 1a comunidad (excepto casos
graves) y sinusitis bacteriana aguda (adecuadamente diagnosticada).

Recientemente, a requerimiento de las agencias europeas de medicamentos, se ha realizado una revision de
los casos graves notificados a nivel mundial para moxifloxacino. La informacién procedente de esta
revisidn indica lo siguiente:

¢ Se han notificado casos de lesiones hepaticas graves que se consideraron relacionadas con el
tratamiento con moxifloxacino, ocho de las cuales fueron mortales. Afgunos casos tuvieron una
reexposicién positiva, lo que refuerza la relacién causal. La mayoria de los pacientes con lesiones
lepaticas graves y desenlace conocido mostraron mejoria o recuperacion. Los sintomas
aparecieron, por lo general a Jos 3-10 dias de tratamiento. Asi mismo hubo casos aislados de
efectos hepatotoxicos tardios, que ocurrieron casi siempre entre los 5 y los 30 dias después de
finalizar el tratamiento con moxifloxacino.

e También se han notificado casos de necrdlisis epidérmica téxica y sindrome de Stevens Jonson.
De estos, dos casos de NET y tres de SSJ tuvieron un desenlace mortal, otros 7 casos de SSJ
tuvieron alteraciones que pusieron en peligro la vida del paciente.

En consecuencia, partiendo de las conclusiones de esta revision, la Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios considera necesario que los profesionales sanitavios tengan en cuenta fo siguiente:

s Aunque 1o se conoce su frecuencia con precisién, el tratamiento con moxifloxacino se puede
asociar con la aparicién de hepatitis fulminante que puede dar Iugar a insuficiencia hepitica
y de reacciones cutdineas ampollosas de tipo sindrome de Stevens-Johnson o necrolisis
epidérmica toxica, que pueden poner en peligro Ia vida del paciente.
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e Moxifloxacino estd confraindicado en pacientes con alteracién de la funcién hepatica y en
aquellos con una aumento de las transaminasas 5 veces por encima del limite superior de la
normalidad.

¢ Se debe recontendar a los pacientes y/o familiaves que cousulten con su médico antes de
continuar con el tratamiento, si aparecen signos o sintomas de dafio hepatico como una
ripida aparicidn de astenia asociada con ictericia, orina oscura o tendencia al sangrado. En
tal caso, deben realizarse pruebas/investigaciones de la funcién hepdtica,

e Cuando se prescriba moxifloxacino se deben considerar las lecomendacmues de las guias
clinicas sobre el uso adecuado de los agentes antibacterianos.

Se han_actualizado la ficha tecmca y el prospecto de los medicamentos que contienen moxifloxacino
(Actira®, Proflox®, Octegra®), los cuales pueden consultarse en la pagina web de la AEMPS

wwwv.agemed,es

Finalmente se recuerda la importancia de notificar todas las sospechas de reacciones adversas al Centro
Autondmico de Farmacovigilancia correspondiente
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