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MOXIFLOXACINO (Actira®, Proflox®, Octegra®): RIESGO DE ALTERACIONES
HEPATICAS Y REACCIONES CUTANEAS GRAVES

La Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) desea informar a los
profesionales sanitarios sobre datos importantes de seguridad relativos al riesgo de alteraciones hepéticas y
reacciones cutaneas graves (sindrome de Stevens Johnson (SSJ) y necroélisis epidérmica toxica (NET)),
asociadas al uso de moxifloxacino (Actira®, Proflox®, Octegra®).

Moxifloxacino esta autorizado en Espaifia desde 1999 para el tratamiento de infecciones bacterianas tales
como exacerbacién aguda de la bronquitis crénica, neumonia adquirida en la 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
revision indica lo siguiente:

e Se han notificado casos de lesiones hepaticas graves que se consideraron relacionadas con el
tratamiento con moxifloxacino, ocho de las cuales fueron mortales. Algunos casos tuvieron una
reexposicion positiva, lo que refuerza la relacion causal. La mayoria de los pacientes con lesiones
hepaticas graves y desenlace conocido mostraron mejoria o recuperacion. Los sintomas
aparecieron, por lo general a los 3-10 dias de tratamiento. Asi mismo hubo casos aislados de
efectos hepatotdxicos 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 necrolisis epidérmica toxica 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 sanitarios tengan en cuenta lo siguiente:

e Aunque no se conoce su frecuencia con precision, el tratamiento con moxifloxacino se puede
asociar con la aparicién de hepatitis fulminante que puede dar lugar a insuficiencia hepatica
y de reacciones cutineas ampollosas de tipo sindrome de Stevens-Johnson o necrélisis
epidérmica toxica, que pueden poner en peligro la vida del paciente.
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e Moxifloxacino estd contraindicado en pacientes con alteracion de la funciéon hepatica y en
aquellos con una aumento de las transaminasas 5 veces por encima del limite superior de la
normalidad.

o Se debe recomendar a los pacientes y/o familiares que consulten con su médico antes de
continuar con el tratamiento, si aparecen signos o sintomas de daifio hepitico como una
rapida aparicion de astenia asociada con ictericia, orina oscura o tendencia al sangrado. En
tal caso, deben realizarse pruebas/investigaciones de la funcion hepatica.

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

Se han actualizado la ficha técnica y el prospecto de los medicamentos que contienen moxifloxacino
(Actira®, Proflox®, Octegra®), los cuales pueden consultarse en la pagina web de la AEMPS
www.agemed.es .

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