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Moxifloxacino (Actira 8, Proflox 8, Octegra 8): Risc d'alteracions hepatiques i reaccions 
cutanies greus 

Tipus d'alerta: Seguretat Tipus de producte: Medicament 

Destinataris: 

* Academia de Ciencies Mediques de Catalunya i Balears * Entitats prove'idores d'atenció primaria * Centre 
de Farmacovigilancia de Catalunya * Col.legis de farmaceutics * Col.legis de metges * Diposits de 
medicaments extrahospitalaris * Direcció medica dels centres hospitalaris * Diposits de medicaments 
intrahospitalaris * Gerencia d'Atenció Farmaceutica i Prestacions Complementaries (CatSalut) * Regions 
sanitaries (CatSalut) * Sanitat Respon * CedimCat * Serveis territorials del Dept. de Salut * Serveis de 
farmacia hospitalaria * Subd. Gral. Avaluació i Inspecció Sanitaria del Dept. Salut * 

La Subdirecció General de Medicaments d'Ús Huma de I'Agencia Espanyola de Medicaments i Productes 
Sanitaris (AENIPS) ens envia la nota informativa que us adjuntem referent a dades importants de seguretat 
relatives al risc d'alteracions hepatiques i reaccions cutanies greus (síndrome de Stevens Johnson (SSJ) i 
necrólisi epidermica toxica (NET)), associades a la utilizació de MOXIFLOXACINO (Actira @, Proflox @, Octegra 
@) . 

MOXIFLOXACINO esta autoritzat a I'Estat espanyol des de I'any 1999 peral tractament de les infeccions 
bacterianes com són: exacerbació aguda de la bronquitis cronica, pneumonia adquirida a la comunitat (excepte 
casos greus) i sinusitis bacteriana aguda (adequadament diagnosticada). 

Us enviem aquesta informació per tal que en tingueu coneixenqa i en pugueu fer la difusió escaient dins del 
vostre ambit competencia1 per tal que es puguin tenir en compte les consideracions que es fan en aquesta nota 
informativa. 

Aixi mateix, també us recordem que la informació sobre informacions de seguretat que han estat notificades per 
I'AENIPS 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 

ia Espanyola de h¡edicaments i Productes Sanitaris) 

alvador Cassany Pou 
Cap de servei de Control Farmaceutic i Productes Sanitaris f 
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MOXIFLOXACINO (Actiram, Proflox@, Octegram): RIESGO DE ALTERACIONES 

HEPÁTICAS Y REACCIONES CUTANEAS GRAVES 

La Agciicia Española de Metlicaiiieiltos y Prodiictos Saiiitarios (AEMPS) clesea iiiforiiiai' a los 
psofesioiiales saiiitarios sobre datos iinportaiites de segiii.idad relativos al riesgo de alteracioiies Iiepáticas y 
iqeaccioiies ciitáiieas graves (síiidroiiie de Steveiis Joliiisoii (SSJ) y iiecrólisis epidtieinica tóxica (NET)), 
asociadas al liso de iiiosiflosaciiio ( ~ c t i r a ' ~ ,  ~roflos", Octegraib'). 

Mosiflosaciiio está autorizado eii Espaíía desde 1999 para el trataniieiito de iiifeccioiies bacteriaiias tales 
coiiio esacerbacióii aguda de la broiiqi~itis cróiiica, i~euinoiiía adqiiii.icla eii la coiniiiiidad (escepto casos 
graves) y siiiusitis bacteriaiia agiitla (adecuadaineiite diagiiosticada), 

Recieiiteineiite, a reqiieriiiiieiito de las ageiicias europeas de iiiedicaiiieiitos, se ha realizado iiiia revisióii tle 
los casos graves iiotificados a iiivel iniiiidial para mosiIloxaciiio, La iiiforinacióii procedeiile de esta 
revisióii iiidica lo sigiiieiite: 

a Se liaii iiotificado casos de lesioiies liepáticas graves qiie se coiisideraroii relacioiiadas coi1 el 
ti'atamieiito con iiiosifloxaciiio, oclio de las cuales fueron iiiortales. Algiiiios casos tiiviei'on iiiia 
reesposición positiva, lo qiie refiierza la i.elacióii caiisal. La iiiayoría de los pacientes coi1 lcsioiies 
Iiepáticas graves y deseiilace coiiocido iiiosti.ai.oii iiie-joría o i.eciipei~aciÓii. Los síiitoiiias 
aparecieron, por lo geiieral a los 3-10 días de trataiiiieiito. Así iiiisnio hiibo casos aislados de 
efectos liepatotóxicos tardíos, qiic ociirrieroii casi sieiiipre entre los 5 y los 30 días después de 
t~rializar el trataiiiieiito coi1 inosiflosaciiio. 

Taiiibiéii se Iiail notificado casos de iiccrólisis epidériiiica tósica y síiidronie de Steveiis Joiisoii. 
De estos, dos casos de NET y tres (le SSJ tuvieroii LIII deseiilace iiioital, otros 7 casos de SSJ 
tuvieroii alteraciones que pusieroii eil peligro la vida del paciente. 

Eii coiiseciieiicia, particrido de las conclusiones de esta i-evisióii, la Agencia Española de Medicaiiieritos y 
Prodiictos Saiiitarios considera iiecesario que los profesioiialcs sanitarios tenga11 eii ciieiita lo sigiiieiite: 

e Aiiiiqiie iio se conoce su freciieiicia coi1 precisiún, el trataiiiieiito coi1 iiioxifloxacino se pnede 
ssociar coii la sparicióii (le hepatitis fiilii~iiiante qiie piiede d a r  lugar a iiisilficieiicia Iiepitica 
y de reaccioiies ciitáiiess aiiipollosas ilc tipo síiiilronie tle Steveiis-Joliuson o iiecrólisis 
el)icléi.iiiica tóxica, qiie piiedeii porier eii peligi-o la vida (le1 piicieiite. 
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Q Mosifloxaciiio está coiitiñiiiclicacio e11 paciei~tes coii alteracióii (le la fiiiició~i Iiepática y eii 
aqiicllos coii iiiia aiiiiieiito tlc las tr:ausaiiiiriasas 5 veces por eiiciiiia (le1 Iíiiiite sul~eisioi. (le la 
iioriiialiílatl. 

Q Se tlebc i.eco~iiciiclai. a los ~:icieiites y10 faiiiiliiires qiie coiisiilteri col1 sil iiié(lico antes dc 
coiitiriiiai. coi1 el tratsiiiieiito, si apareceri sigiios o síritoiiias de dniío hepático co~iio iiiia 
i.;ípitla apai.ici611 (le nstciiia asociacla coi1 icteivicia, oriiia osciiiw o teiideiicia al sangi.aílo. Eii 
tal caso, tleheii realizaivse pi.riel>as/iiivestigacioiies de 1s fiiiicióii hephtica. 

Ciiaiido se prescriba iiiosiflossciiio se deben coiisidersi~ las recoriienclacioiies (le las guíi~s 
clíiiicas sobrc el iiso :iciecusclo de los agentes aiitil~acterinilos. 

Se han actiializado la ticlia téciiica y el prospecto de los medicaineiitos qiie contienen inoxitlosaciiio 
(~ctiia', ~soflox', ~ctegia"),  los ciiales piieden consiiltaise eli la págiiia weli de la AEMPS 
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Fiilalmeiite se seciieida la iiiipoitaiicia de notificar todas las sos~~echns de reaccioiies adversas al Cciitvo 
Aiitorióii~ico de Fai-niacovigilaricia correspoildieiite 
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