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Moxifloxacin: Neue Risikohinweise auf schwerwiegend e unerwinschte
Wirkungen

Der Ausschuss fur Humanarzneimittel der Européische n Arzneimittelagentur (EMEA) hat
im Juli 2008 im Rahmen eines Risikobewertungsverfah  rens eine Einschrankung der oralen
Anwendung von Moxifloxacin in drei der vier bisher zugelassenen Indikationen beschlos-
sen.

Der Hersteller informierte bereits im Februar 2008 mit einem Rote-Hand-Brief Giber Leberschaden
und schwere Hautreaktionen im Zusammenhang mit Moxifloxacin. Nun wird zusatzlich die Indika-

tion bei bakteriellen Atemwegsinfektionen eingeschrankt. Es soll bei der oralen Behandlung

= der akuten bakteriellen Sinusitis,

= der bakteriell verursachten akuten Exazerbation einer chronischen Bronchitis und

= der ambulant erworbenen Pneumonie
nur noch angewendet werden, wenn die fur die Initialtherapie empfohlenen Antibiotika nicht ge-
eignet sind oder nicht zum Therapieerfolg gefihrt haben.

Moxifloxacin wurde in diesen Indikationen in Deutschland nicht als Antibiotikum der ersten Wahl
empfohlen. Durch die aktuell empfohlenen Anwendungsbeschrénkun gen ist die Verord-
nung von Moxifloxacin zur Primartherapie in diesen Indikationen nun als Off-label-use an-
zusehen. Die bestehenden deutschen Therapieempfehlungen decken sich mit den Empfehlun-
gen der EMEA und kdnnen daher als Orientierungsrahmen dienen.

@ Lesen Sie zu diesem Thema auch folgenden Artikel unter www.bfarm.de

@ Hilfe erhalten Sie auch von unserem Service-Telefon Verordnung - 01805-909290-30*

Ihre
Kassenarztliche Vereinigung Bayerns

PS: Haben Sie uns lhre aktuelle E- Mail Adresse schon mitgeteilt?
- Unter arztreqgister@kvb.de nehmen wir sie gern entgegen!

Die aktuellsten Informationen zum Thema Verordnung finden Sie unter www.kvb.de 14.08.2008


http://akdae.de/20/40/20080211.pdf
http://akdae.de/35/84_Atemwegsinfektionen_2002_2Auflage_K.pdf
http://www.bfarm.de/cln_029/nn_424276/DE/Pharmakovigilanz/risikoinfo/stp-moxifloxacin.html__nnn=true

