Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Floxitrat, 400 mg, tabletki powlekane
Moxifloxacinum

Nalezy zapoznac¢ sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Floxitrat i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Floxitrat
Jak stosowac lek Floxitrat

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Floxitrat

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN

1. Coto jest lek Floxitrat i w jakim celu si¢ go stosuje

Floxitrat zawiera substancje czynng moksyfloksacyne, ktora jest antybiotykiem z grupy
fluorochinolondw. Floxitrat zabija bakterie wywotujace zakazenia.

Floxitrat stosuje si¢ w leczeniu pacjentow w wieku co najmniej 18 lat z nizej wymienionymi
zakaZeniami bakteryjnymi wywotanymi przez bakterie wrazliwe na moksyfloksacyne. Floxitrat
nalezy stosowa¢ w leczeniu tych zakazen tylko wtedy, gdy nie mozna poda¢ zwykle stosowanych
antybiotykow lub ich zastosowanie byto nieskuteczne:
zakazenie zatok, zaostrzenie przewlektego zapalenia drdg oddechowych lub zakazenie ptuc
(zapalenie ptuc) nabyte poza szpitalem (oprocz ciezkich przypadkow);
lekkie lub umiarkowane zakazenia gérnego odcinka drég rodnych, w tym zakazenia jajowodow
i zakazenia btony $luzowej macicy.

Stosowanie samych tabletek Floxitrat nie jest wystarczajace do leczenia zakazen gérnego odcinka
drog rodnych, dlatego lekarz przepisze dodatkowo inny antybiotyk (patrz punkt 2 ,,Informacje wazne
przed zastosowaniem leku Floxitrat” oraz ,,Ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci”).

Jesli poczatkowe leczenie moksyfloksacyng w roztworze do infuzji okazalo si¢ skuteczne w leczeniu
wymienionych nizej zakazen bakteryjnych, lekarz moze przepisac tabletki powlekane Floxitrat w celu
uzupetnienia cyklu leczenia:

+ zapalenia ptuc nabytego poza szpitalem,

+ zakazen skory i tkanek migkkich.

Tabletek Floxitrat nie nalezy stosowac¢ w poczatkowym leczeniu zadnego z rodzajow zakazenia skory
i tkanek miekkich ani w leczeniu ciezkiego zapalenia ptuc.

2. Informacje waine przed zastosowaniem leku Floxitrat

Jesli pacjent ma watpliwosci, czy opisane Nizej sytuacje go dotycza, powinien skonsultowac si¢

z lekarzem.
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Kiedy nie stosowa¢ leku Floxitrat

- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynng - moksyfloksacyne, jakikolwiek inny antybiotyk
z grupy chinolonéw lub na ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow leku (wymienionych w punkcie
6);
jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersiag;
jesli pacjent ma mniej niz 18 lat;
jesli pacjent miat w przesztosci chorobe lub zaburzenia Sciegna zwigzane z leczeniem
antybiotykami chinolonowymi (patrz nizej ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci” oraz punkt 4
”Mozliwe dziatania niepozadane”™).
jesli pacjent ma lub miat nastepujace zaburzenie albo jest to zaburzenie wrodzone:
- jakiekolwiek schorzenie przebiegajace z zaburzeniami rytmu serca (widocznymi w badaniu

EKG, rejestrujacym czynnos¢ elektryczng serca),

- zaburzenia réwnowagi elektrolitowej we krwi (zwtaszcza mate stezenie potasu lub magnezu),
- bardzo wolna czynnos¢ serca (zwana ,,bradykardig”),
- ostabienie migsnia sercowego (niewydolnos¢ serca),
- wystepujace w przesztosci zaburzenia rytmu serca

- jesli pacjent przyjmuje inne leki, ktére powodujg zmiany w zapisie EKG (patrz punkt ,,Floxitrat
a inne leki”). Floxitrat moze spowodowa¢ zmiany w EKG, np. wydluzenie odstepu QT
(opdznienie przewodzenia impulséw elektrycznych).

jesli pacjent ma ciezkg chorobe watroby lub aktywno$¢ enzymédw watrobowych (aminotransferaz)
ponad 5-krotnie wieksza niz gdrna granica normy.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed przyjgciem tego leku

Nie nalezy przyjmowac lekéw przeciwbakteryjnych zawierajacych fluorochinolony lub chinolony,
w tym leku Floxitrat, jesli u pacjenta wystapito w przesztosci jakiekolwiek cigzkie dziatanie
niepozadane podczas przyjmowania chinolonéw lub fluorochinolonéw. W takiej sytuacji nalezy jak
najszybciej poinformowac¢ lekarza.

Przed zastosowaniem leku Floxitrat nalezy omowi¢ to z lekarzem.

- Floxitrat moze zmienié¢ zapis czynnosci serca w EKG, zwlaszcza u kobiet lub 0s6b w podesztym
wieku. Jesli pacjent przyjmuje jakikolwiek lek, ktory zmniejsza stgzenie potasu we krwi, nalezy
przed przyjeciem leku Floxitrat skonsultowac si¢ z lekarzem (patrz takze punkty ,,Kiedy nie
stosowac¢ leku Floxitrat” oraz ,,Floxitrat a inne leki”).

- Jesli pacjent choruje na padaczke lub ma inne schorzenia, ktére moga spowodowac drgawki,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku Floxitrat.

- Jesli pacjent ma lub kiedykolwiek miat zaburzenia psychiczne, nalezy skonsultowacé si¢
z lekarzem przed zastosowaniem leku Floxitrat.

- Jesli pacjent choruje na miastenie (nieprawidtowe zmeczenie miesni, ktdre prowadzi do ich
ostabienia, a w cigzkich przypadkach do porazenia), Floxitrat moze nasili¢ objawy choroby. Jesli
pacjent podejrzewa wystapienie takich objawdw, powinien niezwtocznie zwréci¢ si¢ do lekarza.

- Jesli u pacjenta stwierdzono poszerzenie duzego naczynia krwionosnego (t¢tniak aorty lub duzej
tetnicy obwodowej).

- Jesli w przesztosci wystapito u pacjenta rozwarstwienie aorty (rozdarcie $ciany aorty).

- Jesli w rodzinie wystgpowaty przypadki tetniaka aorty lub rozwarstwienia aorty, inne czynniki
ryzyka lub stany predysponujace (np. choroby tkanki tgcznej takie jak zespdt Marfana lub postac
naczyniowa zespotu Ehlersa-Danlosa, lub choroby naczyn krwiono$nych takie jak zapalenie tetnic
Takayasu, olbrzymiokomorkowe zapalenie tetnic, choroba Behceta, nadci$nienie tetnicze lub
potwierdzona miazdzyca tetnic).

- Jesli pacjent lub jego krewny ma rzadka wrodzona chorobe - hiedobdér dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej, nalezy o tym poinformowaé lekarza, ktory oceni, czy Floxitrat jest

odpowiednim lekiem dla pacjenta.
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Jesli pacjentka ma powiklane zakazenie gornego odcinka drég rodnych (np. na skutek ropnia
jajowodow i jajnikdw lub w obregbie miednicy) i lekarz uzna, ze konieczne jest leczenie dozylne,
wowczas stosowanie leku Floxitrat w tabletkach nie jest u niej odpowiednie.

W celu leczenia lekkich do umiarkowanych zakazen gornego odcinka drég rodnych lekarz
zastosuje oprocz tabletek Floxitrat rowniez inny antybiotyk. Jesli pacjentka nie odczuwa poprawy
po 3 dniach leczenia, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza

Jesli pacjent ma cukrzyce, poniewaz podczas stosowania moksyfloksacyny moze wystapic ryzyko
zmiany stezenia cukru we krwi.

Jesli po przyjeciu moksyfloksacyny u pacjenta kiedykolwiek wystapita ciezka wysypka skérna lub
luszczenie si¢ skory, powstawaty pecherze i (lub) owrzodzenie jamy ustne;j.

W trakcie stosowania leku Floxitrat

Jesli w trakcie leczenia pacjent odczuwa kolatanie serca lub niemiarowe bicie serca, powinien
natychmiast powiadomi¢ o tym lekarza. Lekarz moze zaleci¢ wykonanie EKG w celu
skontrolowania rytmu serca.

Ryzyko zaburzen czynnosci serca moze zwigkszac si¢ wraz ze zwigkszeniem dawki leku, dlatego
nalezy $cisle przestrzega¢ zaleconego dawkowania.

Istnieje ryzyko, ze w rzadkich przypadkach u pacjenta wystapi ciezka, nagla reakcja alergiczna
(reakcja anafilaktyczna lub wstrzas anafilaktyczny), nawet po przyjeciu pierwszej dawki.
Objawami takiej reakcji moze by¢ ucisk w klatce piersiowej, odczucie oszotomienia, nudnosci lub
omdlenie albo zawroty gtowy podczas wstawania. W razie wystapienia takich objawow nalezy
przerwacé stosowanie leku Floxitrat i natychmiast zwréci¢ si¢ do lekarza.

Floxitrat moze spowodowac¢ szybkie i ciezkie zapalenie watroby, ktére moze prowadzi¢ do
zagrazajacej zyciu niewydolno$ci watroby (wlacznie z przypadkami zgonu, patrz punkt 4
»Mozliwe dzialania niepozadane”). W razie naglego ztego samopoczucia i (lub) wymiotow,
zazblcenia biatek oczu, ciemnego zabarwienia moczu, $wiadu skory, sktonnos$ci do krwawienia lub
wystapienia choroby mozgu zwigzanej z choroba watroby (objawy zaburzen czynno$ci watroby
lub nagle, cigzkie zapalenie watroby), nalezy zwrocié si¢ do lekarza przed przyjeciem nastepnej
dawki leku.

Podczas stosowania moksyfloksacyny zgtaszano cigzkie reakcje skorne, w tym zesp6t Stevensa-
Johnsona (SJS), martwice toksyczno-rozpltywna naskorka (TEN) oraz ostrg uogélniona osutke
krostkowa (AGEP).

e Zespoty SJS/TEN moze poczatkowo mie¢ posta¢ czerwonawych plamek o wygladzie
tarczy strzelniczej lub okragtych plam, czgsto z pecherzami na tutowiu. Moga rowniez
wystapi¢ owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na narzadach ptciowych i oczach
(zaczerwienione i opuchniete oczy). Wystapienie takich ciezkich wysypek skornych jest
czesto poprzedzone goraczka i (lub) objawami grypopodobnymi. Wysypki moga przeksztalci¢
si¢ w uogolnione ztuszczanie skory i zagrazajace zyciu powiktania lub prowadzi¢ do zgonu.

e Wysypka AGEP pojawia si¢ na poczatku leczenia w postaci czerwonej, tuszczacej sig,
ogo6lnej wysypki z guzkami pod skora oraz pgcherzami i z towarzyszaca goraczka.
Najczestsze miejsce wystgpowania: zlokalizowana gtéwnie na fatdach skory, tutowiu i
konczynach goérnych.

W razie wystgpienia cigezkiej wysypki lub dowolnych z tych objawéw skornych, nalezy przerwac
stosowanie moksyfloksacyny i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub natychmiast zwroci¢ sie¢ o pomoc
lekarska.

Antybiotyki z grupy chinolonoéw, w tym Floxitrat, moga powodowa¢ drgawki. W takim wypadku
nalezy przerwac stosowanie leku Floxitrat i natychmiast zwroci¢ sie do lekarza.

U pacjenta moga rzadko wystapi¢ objawy uszkodzenia nerwow (neuropatii), takie jak bol,
pieczenie, mrowienie, dretwienie i (lub) ostabienie, zwlaszcza stop i nOg lub dioni i rgk. W takim
przypadku nalezy przerwac przyjmowanie leku Floxitrat i natychmiast poinformowac lekarza.
Mozliwe jest wystapienie zaburzen psychicznych, nawet jesli pacjent przyjmuje antybiotyk
chinolonowy (w tym Floxitrat) po raz pierwszy. W bardzo rzadkich przypadkach depresja lub
zaburzenia psychiczne powodowaty wystapienie mysli samobdjczych i zachowan prowadzacych
do samouszkodzenia, np. prob samobojczych (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).
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W razie wystgpienia takich reakcji nalezy przerwa¢ stosowanie leku Floxitrat i natychmiast
zwrocic¢ si¢ do lekarza.

- W trakcie leczenia lub po zakonczeniu stosowania antybiotyku (w tym leku Floxitrat) moze
U pacjenta wystgpi¢ biegunka. Jesli stanie si¢ ona cigzka lub uporczywa, zawiera domieszke krwi
lub $luz, nalezy przerwac stosowanie leku Floxitrat i natychmiast zwroci¢ si¢ do lekarza. Nie
nalezy przyjmowac lekow, ktoére hamuja perystaltyke jelit.

- Rzadko moze wystapi¢ bdl i obrzek stawdw oraz stan zapalny lub zerwanie $ciggien. Ryzyko jest
zwigkszone u 0s6b w podesztym wieku (powyzej 60 lat), po przeszczepieniu narzadu, w przypadku
wystepowania problemoéw z nerkami lub leczenia kortykosteroidami. Stan zapalny i zerwania
Sciegien moga wystapi¢ w ciggu pierwszych 48 godzin leczenia, a nawet do kilku miesigcy po
przerwaniu leczenia lekiem Floxitrat. Po wystapieniu pierwszych objawow bolu lub stanu
zapalnego $cigegna (na przyklad w stawie skokowym, nadgarstku, tokciu, barku lub kolanie) nalezy
przerwa¢ przyjmowanie leku Floxitrat, skontaktowac¢ sie z lekarzem i odcigzy¢ bolacy obszar.
Nalezy unika¢ nadmiernego wysitku, poniewaz moze to zwiekszy¢ ryzyko zerwania $ciegna.

- Jesli pacjent odczuwa nagly silny bol brzucha, plecéw lub bdl w Kklatce piersiowej, nalezy
natychmiast zglosi¢ si¢ do oddziatu ratunkowego.

- Jesli pacjent jest w podesztym wieku i ma zaburzenia czynnos$ci nerek, powinien w trakcie
leczenia pi¢ duzo ptynow, gdyz odwodnienie moze zwigkszy¢ ryzyko niewydolnos$ci nerek.

- W razie pogorszenia wzroku w trakcie stosowania leku Floxitrat lub odczucia wplywu leku na
oczy, nalezy natychmiast zwrdcié si¢ do okulisty (patrz ,,Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie
maszyn” i punkt 4 , Mozliwe dziatania niepozadane”).

- Antybiotyki z grupy fluorochinolonéw moga powodowac zwiekszenie poziomu cukru we krwi do
poziomu powyzej poziomu prawidtowego (hiperglikemia) lub zmniejszenie poziomu cukru we
krwi do poziomu ponizej prawidlowego (hipoglikemia), co moze ewentualnie doprowadzi¢ do
utraty przytomnosci (§piagczka hipoglikemiczna) w ciezkich przypadkach (patrz punkt 4 ,,Mozliwe
dzialania niepozadane”). U pacjentéw z cukrzyca nalezy uwaznie kontrolowac stezenie cukru we
krwi.

- Antybiotyki chinolonowe moga zwigkszy¢ wrazliwo$é skory na §wiatlo sloneczne
i promieniowanie UV. Podczas stosowania leku Floxitrat nalezy unika¢ dtugotrwatego narazenia
na stonce lub silnego $wiatta stonecznego i nie stosowac kapieli stonecznych ani lamp emitujgcych
sztuczne promieniowanie ultrafioletowe.

- Nie ustalono skutecznosci leku Floxitrat w leczeniu ciezkich oparzen, zakazen tkanek glebokich
i zakazen stopy cukrzycowej z zapaleniem kosci i stawow (zakazenie szpiku kostnego).

Antybiotyki z grupy chinolonéw moga powodowaé zwigkszenie Stgzenia cukru we krwi powyzej
normy (hiperglikemi¢) lub zmniejszenie st¢zenia cukru we krwi ponizej normy, mogace w ciezkich
przypadkach prowadzi¢ do utraty przytomnosci ($piaczki hipoglikemicznej), patrz punkt 4. Jest to
wazne dla pacjentow chorych na cukrzyce. U chorych na cukrzyce zaleca si¢ uwazne kontrolowanie
stezenia cukru we krwi.

Dlugotrwate, zaburzajgce sprawno$¢ i potencjalnie nieodwracalne ci¢zkie dziatania niepozadane
Leki przeciwbakteryjne zawierajgce fluorochinolony lub chinolony, w tym lek Floxitrat, byty
zwiazane z bardzo rzadkimi, ale ciezkimi dzialaniami niepozgdanymi. Niektore z nich byty
dhugotrwate (utrzymujace si¢ przez miesigce lub lata), zaburzajace sprawnos¢ lub potencjalnie
nieodwracalne. Nalezag do nich: bole $ciggien, migsni i stawoéw konczyn gérnych i dolnych, trudnosci
w chodzeniu, nieprawidlowe odczucia, takie jak ktucie, mrowienie, taskotanie, drgtwienie lub
pieczenie (parestezje), zaburzenia zmystéw, w tym zaburzenia wzroku, smaku i wechu oraz stuchu,
depresja, zaburzenia pami¢ci, silne zmeczenie i cigzkie zaburzenia snu.

Jesli po przyjeciu leku Floxitrat wystapi ktorekolwiek z tych dziatan niepozadanych, nalezy
natychmiast skontaktowac sie z lekarzem przed kontynuacja leczenia. Pacjent i lekarz zdecyduja, czy
nalezy kontynuowac leczenie, biorac réwniez pod uwage antybiotyk z innej grupy.

Dzieci i mlodziez
Tego leku nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, gdyz nie ustalono
skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania w tej grupie wiekowej (patrz punkt ,,Kiedy nie stosowaé

leku Floxitrat™).
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Floxitrat a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Podczas stosowania leku Floxitrat nalezy pami¢tac, ze:

- Przyjmowanie leku Floxitrat jednocze$nie z innymi lekami wplywajacymi na czynno$¢ serca
zwigksza ryzyko zaburzen rytmu serca. Dlatego podczas stosowania leku Floxitrat nie nalezy
przyj mowac nastepujacych lekow:

leki przeciwarytmiczne (np. chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid, amiodaron, sotalol,
dofetylid, ibutylid);

leki przeciwpsychotyczne (np. fenotiazyny, pimozyd, sertyndol, haloperydol, sultopryd);
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne;

niektdre leki przeciwdrobnoustrojowe (np. sakwinawir, sparfloksacyna, erytromycyna
podawana dozylnie, pentamidyna, leki przeciwmalaryczne, zwlaszcza halofantryna);
niektdre leki przeciwhistaminowe (np. terfenadyna, astemizol, mizolastyna);

inne leki (np. cyzapryd, winkamina podawana dozylnie, beprydyl i difemanyl).

- Nalezy koniecznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent otrzymuje inne leki, ktéore moga zmniejszy¢
stezenie potasu we krwi, (np. niektore leki moczopedne, niektore leki przeczyszczajace i lewatywy
[w duzych dawkach] lub kortykosteroidy [leki przeciwzapalne], amfoterycyne B lub ktére
spowalniaja czynno$¢ serca. Leki te moga zwigkszac rowniez ryzyko cigzkich zaburzen rytmu
serca podczas stosowania leku Floxitrat.

- Kazdy lek zawierajacy magnez lub glin (np. leki zobojetniajace stosowane w leczeniu
niestrawnosci), zelazo, cynk lub dydanozyna albo jakikolwiek lek zawierajacy sukralfat
(stosowany w leczeniu zaburzen zotadka) moze ostabia¢ dziatanie leku Floxitrat. Floxitrat nalezy
przyjmowac 6 godzin przed lub 6 godzin po przyjeciu innego leku.

- Przyjmowanie jakiegokolwiek leku zawierajacego wegiel leczniczy w tym samym czasie, co
Floxitrat, moze spowodowac¢ ostabienie dziatania leku Floxitrat. Nie zaleca si¢ przyjmowania obu
lekow jednocze$nie.

- Jesli pacjent przyjmuje doustnie leki przeciwzakrzepowe (takie jak warfaryna), lekarz moze
zaleci¢ kontrolowanie czasu krzepnigcia krwi pacjenta.

Floxitrat z jedzeniem i piciem
Lek mozna przyjmowac¢ z jedzeniem (rowniez z produktami mlecznymi) lub niezaleznie od positkow.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Nie przyjmowac leku Floxitrat w okresie cigzy lub karmienia piersia.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Badania na zwierzetach nie wskazuja, aby ten lek zaburzat ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Floxitrat moze powodowac¢ zawroty gtowy lub uczucie oszotomienia, nagla, przemijajaca utrate
wzroku, a takze krotkotrwate omdlenie. W razie wystapienia takich objawow nie nalezy prowadzi¢
pojazdoéw ani obstugiwac maszyn.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jednostk¢ dawkowania, to znaczy lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.
3. Jak stosowac lek Floxitrat

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié

sie do lekarza lub farmaceuty.
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Zalecanag dawka u dorostych jest jedna tabletka powlekana o mocy 400 mg raz na dobe.

Tabletki leku Floxitrat przeznaczone sa do przyjmowania doustnego. Tabletke nalezy potknac
W calosci (w celu unikniecia gorzkiego smaku), popijajac duzg ilo$cig wody. Lek mozna przyjmowaé
niezaleznie od positkow, ale kazdego dnia o tej samej porze.

Takg samg dawke moga przyjmowac 0soby w podesziym wieku, pacjenci z mata masg ciata lub
pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek.

Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju zakazenia. Jesli lekarz nie zaleci inaczej, zalecany czas
leczenia wynosi:
- zaostrzenie przewlektego zapalenia oskrzeli: 5-10 dni
zakazenia ptuc (zapalenie phuc), z wyjatkiem zapalenia ptuc nabytego podczas pobytu w szpitalu:
10 dni
ostre zakazenia zatok (ostre bakteryjne zapalenie zatok): 7 dni
lekkie lub umiarkowanie ciezkie zakazenia gérnego odcinka drog rodnych u kobiet (choroba
zapalna w obrebie miednicy), w tym zakazenie jajowodow i zakazenie btony sluzowej macicy:
14 dni

Jesli tabletki powlekane Floxitrat stosowane sg w celu uzupetnienia cyklu leczenia moksyfloksacyng
w postaci roztworu do infuzji, zalecany czas leczenia wynosi:
zakazenia ptuc (zapalenie ptuc) nabyte poza szpitalem: 7 - 14 dni
U wigkszo$ci pacjentdw z zapaleniem pluc zmiana na leczenie moksyfloksacyng w postaci tabletek
nastapita w ciggu 4 dni.
zakazenia skory i tkanek miekkich: 7 - 21 dni
U wiekszos$ci pacjentow z zakazeniami skory i tkanek miekkich zmiana na leczenie
moksyfloksacyng w postaci tabletek nastgpita w ciggu 6 dni.

Wazne jest dokonczenie pethego cyklu leczenia, nawet jesli po kilku dniach przyjmowania leku
pacjent czuje si¢ lepiej. Zbyt wczesne odstawienie leku Floxitrat moze spowodowacé, ze zakazenie nie
zostanie catkowicie wyleczone i mozliwy bedzie nawrot zakazenia lub pogorszenie stanu pacjenta.
Bakterie wywolujace zakazenie moga naby¢ odpornos¢ na Floxitrat.

Nie nalezy przekraczaé¢ zaleconej dawki ani czasu trwania leczenia (patrz punkt 2 ,,Informacje wazne
przed zastosowaniem leku Floxitrat”, ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Przyjecie wigekszej niz zalecana dawki leku Floxitrat

Jesli pacjent zazyje wigcej niz przepisang jedna tabletke w ciaggu doby, nalezy niezwlocznie zwrocié
sie 0 pomoc medyczna. Nalezy postara¢ si¢ zabra¢ ze soba pozostate tabletki, opakowanie leku lub tg
ulotke, aby pokaza¢ lekarzowi lub farmaceucie, co pacjent przyjat.

Pominigcie przyjecia dawki leku Floxitrat

Jesli pacjent pomingt przyjecie tabletki, nalezy przyja¢ ja zaraz po przypomnieniu sobie tego
samego dnia. Jesli pacjent nie przypomni sobie o leku tego samego dnia, powinien nastgpnego dnia
przyjac jedna, przewidziang na ten dzien tabletkg. Nie nalezy stosowaé dawki podwdjnej w celu
uzupehnienia pominigtej tabletki.

W razie watpliwosci, jak postapié, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Przerwanie stosowania leku Floxitrat

Zbyt wczesne przerwanie leczenia moze spowodowac, ze zakazenie nie zostanie catkowicie
wyleczone. Jesli pacjent chce przerwaé przyjmowanie tabletek przed zakonczeniem cyklu leczenia,
powinien porozmawiac z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrécic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Nizej wymieniono najciezsze dzialania niepozadane obserwowane w trakcie stosowania leku
Floxitrat. Jesli u pacjenta wstapi:
* nieprawidlowo szybkie bicie serca (rzadkie dzialanie niepozadane),
nagte pogorszenie samopoczucia lub zazdtcenie biatek oczu, ciemne zabarwienie moczu, $wiad
skory, sklonnos$¢ do krwawien lub zaburzenia myslenia albo bezsenno$¢ (moga to by¢ objawy
przedmiotowe i podmiotowe piorunujacego zapalenia watroby, ktore moze prowadzi¢ do
zagrazajacej zyciu niewydolno$ci watroby [bardzo rzadkie dzialanie niepozadane, ktore moze
zakonczy¢ sie zgonem]),
ciezka wysypka skorna, w tym zespot Stevensa-Johnsona i martwica toksyczno-rozptywna
naskodrka. Moze mie¢ posta¢ czerwonawych plamek o wygladzie tarczy strzelniczej lub okraglych
plam, czesto z pecherzami na tutowiu, zluszczajacej sie skory, owrzodzenia w jamie ustnej, gardle,
nosie, narzadach piciowych i oczach, i moze by¢ poprzedzona goraczka i objawami
grypopodobnymi (bardzo rzadkie dziatania niepozadane, potencjalnie zagrazajace zyciu),
czerwona, tuszczaca si¢, uogolniona wysypka z guzkami pod skéra i pecherzami, ktorej na
poczatku leczenia towarzyszy goraczka (ostra uogolniona osutka krostkowa) (czestos§¢
wystepowania tego dziatania niepozadanego to ,,czesto§¢ nieznana”),
zespot zwigzany z zaburzeniem wydalania wody i niskim poziomem sodu (SIADH) (bardzo
rzadkie dziatanie niepozadane),
Utrata przytomnos$ci z powodu znacznego zmniejszenia poziomu cukru we krwi ($pigczka
hipoglikemiczna) (bardzo rzadkie dziatanie niepozadane),
zapalenie naczyn krwiono$nych (moze objawiac si¢ czerwonymi krostami na skorze, zwykle na
tydkach, lub bdlem stawéw) (bardzo rzadkie dziatanie niepozadane),
ciezka, szybko uogoélniajaca si¢ reakcja alergiczna, w tym bardzo rzadko wstrzas zagrazajacy zyciu
(np. trudnosci w oddychaniu, nagte zmniejszenie ci$nienia krwi, szybkie tetno) (rzadkie dziatanie
niepozadane),
obrzeki, w tym obrzek droég oddechowych (rzadkie dziatanie niepozadane, potencjalnie zagrazajace
zyciu),
drgawki (rzadkie dziatanie niepozadane),
zaburzenia zwigzane z uktadem nerwowym, takie jak bol, odczucie pieczenia, mrowienia,
dretwienia i (lub) ostabienia konczyn (rzadkie dziatanie niepozadane),
depresja (bardzo rzadko prowadzaca do samookaleczenia, np. wyobrazen lub mys$li samobojczych
lub prob samobdjczych) (rzadkie dziatanie niepozadane),
zaburzenia psychiczne (mogace prowadzi¢ do samookaleczenia, np. wyobrazen lub mysli
samobdjczych lub prob samobdjczych) (bardzo rzadkie dziatanie niepozadane),
ciezka biegunka z domieszkg krwi i (lub) $luzu (zwigzane z antybiotykoterapia zapalenie jelita
grubego, w tym rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego), ktéra w bardzo rzadkich przypadkach
moze postepowac do stanu z zagrazajacymi zyciu powiklaniami (rzadkie dzialania niepozadane),
bol i obrzek $ciegien (zapalenie Sciegien) (rzadkie dziatanie niepozadane) lub zerwanie $ciggna
(bardzo rzadkie dziatanie niepozadane),
ostabienie, tkliwos¢ lub bol migsni, zwtaszcza jesli towarzyszy temu zle samopoczucie, wysoka
temperatura lub ciemne zabarwienie moczu. Moze to by¢ spowodowane nieprawidtowym
rozpadem tkanki miesniowej, co moze zagraza¢ zyciu i prowadzi¢ do problemow z nerkami
(schorzenie znane jako rabdomioliza) (czesto$¢ wystgpowania tego dziatania niepozadanego to
,,CZ¢sto$¢ nieznana”).
nalezy przerwa¢é przyjmowanie leku Floxitrat i niezwlocznie poinformowa¢ lekarza, gdyz moze
by¢ konieczna natychmiastowa pomoc medyczna.

Ponadto, w razie wystapienia:
przemijajacej utraty widzenia (bardzo rzadkie dzialanie niepozadane),
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z okulista.
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Jezeli podczas przyjmowania leku Floxitrat wystapia u pacjenta zagrazajace zyciu zaburzenia rytmu
serca bicie serca (torsade de pointes) lub zatrzymanie czynnosci serca (bardzo rzadkie dziatanie
niepozadane), nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza prowadzacego o przyjeciu leku
Floxitrat i nie podejmowaé ponownie leczenia.

Bardzo rzadko obserwowano nasilenie objawow miastenii (myasthenia gravis). Jesli u pacjenta nasilg
si¢ objawy miastenii, nalezy natychmiast skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

Jezeli u pacjenta z cukrzyca zwigkszy si¢ lub zmniejszy stezenie cukru we krwi (rzadkie lub bardzo
rzadkie dziatanie niepozadane), nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Jezeli u pacjenta w podesztym wieku z zaburzeniami czynno$ci nerek zmniejszy si¢ ilos¢ oddawanego
moczu, wystapi obrzek nog, kostek lub stop, uczucie zmeczenia, nudnosci, sennos¢, dusznos¢ lub
splatanie (moga to by¢ objawy przedmiotowe i podmiotowe niewydolnosci nerek; rzadkie dziatanie
niepozadane), nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane obserwowane podczas stosowania leku Floxitrat wymieniono nizej
zgodnie z czesto$cia:

Cz«;sto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 0sdb)
zakazenia wywolane przez oporne bakterie lub grzyby, np. zakazenia jamy ustnej (plesniawki)
i pochwy wywotane przez drozdzaki
bol glowy
zawroty glowy
nudnosci
wymioty
bol zotadka i brzucha
zaburzenia rytmu serca (widoczne w EKG) u pacjentow z matym stezeniem potasu we krwi
biegunka
zwiekszenie aktywnosci pewnych enzymow watrobowych (aminotransferaz) we krwi

NleZbyt czesto (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 os6b)
wysypka
dolegliwosci zotagdkowe (niestrawnos¢ lub zgaga)
zaburzenia smaku (w bardzo rzadkich przypadkach utrata smaku)
zaburzenia snu (gtdéwnie bezsennos¢)
zwiekszenie aktywnosci pewnego enzymu watrobowego we krwi (gamma-glutamylotransferaza
i (lub) fosfataza zasadowa)
mata liczba szczegdlnych krwinek biatych (leukocytow, neutrofilow)
zaparcie
$wiad
uczucie zawrotow glowy (wirowania lub przewracania si¢)
sennos¢
gazy
zaburzenia rytmu serca (widoczne w badaniu w EKG)
zaburzenia czynno$ci watroby (w tym zwigkszenie we krwi aktywnoS$ci pewnego enzymu
watrobowego we krwi - LDH)
zmniejszony apetyt i przyjmowanie pokarméw
mata liczba krwinek biatych
boéle np. w klatce piersiowej, plecoOw, miednicy i konczyn
zwigkszenie liczby komodrek krwi koniecznych do krzepnigcia krwi
pocenie si¢
zwigkszona liczba szczegolnych krwinek bialych (eozynofilow)
lek
zke samopoczucie (gtownie ostabienie lub zmgczenie)
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Rz

drzenie

bol stawow

kotatanie serca

nieregularna i szybka czynno$¢ serca

trudno$ci w oddychaniu (w tym stany astmatyczne)
zwiekszenie we krwi aktywnosci enzymu trawiennego (amylazy)
niepokoj ruchowy i (lub) pobudzenie

uczucie mrowienia i (Iub) dretwienia

pokrzywka

rozszerzenie naczyn krwionosnych

odczucie splatania i dezorientacji

zmniejszenie liczby komorek krwi koniecznych do krzepnigcia krwi
zaburzenia widzenia (w tym podwojne 1 niewyrazne widzenie)
zmniejszenie krzepliwosci krwi

zwigkszone stezenie thuszczoOw we krwi

mata liczba krwinek czerwonych

bol migsni

reakcja alergiczna

zwigkszone stezenie bilirubiny we krwi

zapalenie btony §luzowej zotagdka

odwodnienie

cigzkie zaburzenia rytmu serca

suchos$¢ skory

bol w klatce piersiowej (dtawica piersiowa)

adko (moga wystepowac¢ rzadziej niz u 1 na 1000 0s6b)
drzenia mig¢éni

kurcze mie$ni

omamy

wysokie ci$nienie t¢tnicze

obrzek (ragk, stop, okolic kostek, warg, jamy ustnej, gardia)
niskie ci$nienie t¢tnicze

zaburzenia czynnos$ci nerek (w tym zwigkszenie wynikdw pewnych badan czynnos$ci nerek, takich
jak stezenie mocznika i kreatyniny)

zapalenie watroby

zapalenie jamy ustnej

dzwonienie (hatas) w uszach

zOMaczka (zazbtcenie biatkdwek oczu lub skory)

zaburzenia czucia

niezwykle sny

zaburzenia koncentracji

trudno$ci w potykaniu

zmiany we¢chu (w tym utrata wechu)

zaburzenia rownowagi i koordynacji (na skutek zawrotow glowy)
czgsciowa lub catkowita utrata pamigci

zaburzenia stuchu, w tym gluchota (zazwyczaj przemijajgca)
zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we krwi
chwiejnos¢ emocjonalna

zaburzenia mowy

omdlenie

ostabienie mig$ni

Bardzo rzadko (mogg wystepowac rzadziej nizu 1 na 10 000 0s6b)

zapalenie stawdw
nieprawidlowy rytm serca
zwigkszona wrazliwo$¢ skory
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uczucie obcosci

zwigkszona krzepliwo$¢ krwi

sztywno$¢ migsni

znaczgce zmniejszenie liczby pewnych krwinek biatych (agranulocytoza)
zmniejszenie liczby czerwonych i biatych krwinek 1 ptytek krwi (pancytopenia)

Czestos$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych)
utrata przytomnosci z powodu znacznego zmniejszenia stezenia cukru we krwi ($pigczka
hipoglikemiczna). Patrz punkt 2.

Roéwniez nastepujace dziatania niepozadane opisywano bardzo rzadko podczas leczenia innymi
antybiotykami chinolonowymi, ale mogg one réwniez wystapi¢ podczas stosowania leku Floxitrat:
zwigkszenie stezenia sodu we krwi
zwigkszenie stezenia wapnia we krwi
szczegdblny rodzaj zmniejszenia liczby krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢ hemolityczna)
zwiekszona wrazliwo$¢ skory na $wiatto stoneczne lub promieniowanie ultrafioletowe

Podawanie antybiotykéw chinolonowych i fluorochinolonowych, w niektérych przypadkach
niezaleznie od istniejacych wczesniej czynnikdéw ryzyka, bardzo rzadko powodowato dlugotrwate
(utrzymujace si¢ przez miesigce lub lata) lub trwate dzialania niepozadane leku, takie jak zapalenie
Sciegien, zerwanie Sciegna, bol stawdw, bol konczyn, trudnosci w chodzeniu, nieprawidlowe
odczucia, takie jak ktucie, mrowienie, taskotanie, pieczenie, dretwienie lub bol (neuropatia), depresja,
zmeczenie, zaburzenia snu, zaburzenia pamigci oraz zaburzenia stuchu, wzroku, smaku i wechu.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Floxitrat
Ten lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu pojemnika z HDPE: 1 rok.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku, blistrze
lub pojemniku z HDPE po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Floxitrat

+ Substancja czynna leku jest moksyfloksacyna.
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Kazda tabletka powlekana zawiera 400 mg moksyfloksacyny (w postaci chlorowodorku).

« Pozostale sktadniki to: celuloza mikrokrystaliczna, skrobia kukurydziana, karboksymetyloskrobia
sodowa (typ A), krzemionka koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.
Otoczka: Sepifilm 003 (hypromeloza, celuloza mikrokrystaliczna, makrogolu stearynian, typ I),
Sepisperse Dry 5023 (hypromeloza, celuloza mikrokrystaliczna, tytanu dwutlenek [E171], zelaza
tlenek czerwony [E172]), Sepisperse Dry 5084 (hypromeloza, celuloza mikrokrystaliczna, tytanu
dwutlenek [E171], kwas karminowy [E120]).

Jak wyglada lek Floxitrat i co zawiera opakowanie
Lek Floxitrat to rozowe tabletki w ksztatcie kapsutki o wymiarach okoto 17,6 mm x 7,6 mm,
Z wytloczonym symbolem ,,400” na jednej stronie.
Wielko$ci opakowan:
blistry zawierajg 5, 7, 10, 14 i 20 tabletek powlekanych
pojemniki z HDPE zawieraja 5, 7 1 10 tabletek powlekanych

Nie wszystkie rodzaje i wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytwérca
S.C. Sandoz, S.R.L.

Str Livezeni nr. 7A
RO-540472 Targu-Mures, Rumunia

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

Lek S.A.
ul. Domaniewska 50 C
02-672 Warszawa

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57
1526 Ljubljana, Stowenia

Lek Pharmaceuticals d.d.
Trimlini 2D
9220 Lendava, Stowenia

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécic sie do:

Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2020

Logo Sandoz
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