Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Moloxin, 400 mg/250 ml, roztwor do infuzji
Moxifloxacinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Moloxin

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

S A

1. Co to jest lek Moloxin i w jakim celu si¢ go stosuje

Moloxin zawiera jako substancje czynng moksyfloksacyne, ktéra nalezy do grupy antybiotykow
nazywanych fluorochinolonami. Lek Moloxin dziata bakteriobdjczo na bakterie wywotujace
zakazenia, jezeli s3 wywolane przez bakterie wrazliwe na moksyfloksacyne.

Moloxin jest stosowany u 0s6b dorostych w leczeniu nastepujacych zakazen bakteryjnych:
- zakazenie ptuc (zapalenie pluc) nabyte poza szpitalem
- zakazenia skory i tkanek migkkich

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Moloxin

Jesli pacjent ma watpliwosci, czy nalezy do ktorejs$ z opisanych ponizej grup, powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Kiedy nie stosowaé leku Moloxin

- jesli pacjent ma uczulenie na moksyfloksacyne, inne antybiotyki z grupy chinolonéw lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- w okresie cigzy i karmienia piersia;

- u pacjentow w wieku ponizej 18 lat;

- jesli u pacjenta w przesztosci wystgpowaty problemy ze $ciggnami w zwiazku z leczeniem
innymi antybiotykami z grupy chinolonéw (patrz punkt ,,Ostrzezenia i srodki ostroznosci”
oraz punkt 4. , . Mozliwe dzialania niepozgdane”);

- jesli u pacjenta wystgpuja wrodzone lub nabyte jakiekolwiek stany zwigzane z
nieprawidtlowym rytmem serca (widoczne w EKG - zapisie czynnosci elektrycznej serca);

- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia rOwnowagi elektrolitowej (zwlaszcza zmniejszone
stezenie potasu lub magnezu we krwi);

- jesli u pacjenta wystepuje bardzo wolna czynno$¢ serca (bradykardia);

- jesli u pacjenta wystepuje ostabienie pracy serca (niewydolnos¢ serca);

- jesli u pacjenta stwierdzono w przesztosci zaburzenia rytmu serca (arytmie);



jesli pacjent przyjmuje leki, ktore moga powodowaé nieprawidtowe zmiany w zapisie EKG
(patrz punkt ,,Moloxin a inne leki”); Moloxin moze powodowaé¢ zmiany w zapisie EKG,
zwane wydtuzeniem odstepu QT, co oznacza opdznienie w przewodzeniu sygnatow
elektrycznych w sercu;

jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby lub aktywnos¢ enzymow watrobowych
(aminotransferaz) przewyzsza 5-krotnie gorng granice normy.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed przyjeciem tego leku

Nie nalezy przyjmowac lekow przeciwbakteryjnych zawierajacych fluorochinolony lub chinolony,
w tym leku Moloxin, jesli u pacjenta wystapito w przesztosci jakiekolwiek cigzkie dziatanie
niepozadane podczas przyjmowania chinolonu lub fluorochinolonu. W takiej sytuacji nalezy jak
najszybciej poinformowac lekarza.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Moloxin nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka.

Moloxin moze zmieniaé zapis EKG serca, zwlaszcza u kobiet i 0s6b w podesztym wieku.
Jesli pacjent aktualnie stosuje leki zmniejszajace stezenie potasu we krwi, przed
rozpoczeciem stosowania leku Moloxin powinien skonsultowac si¢ z lekarzem (patrz takze
punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Moloxin”, ,,Moloxin a inne leki”).

Jesli u pacjenta stwierdzono poszerzenie duzego naczynia krwiono$nego (tetniak aorty Iub
duzej tetnicy obwodowe;).

Jesli w przesztosci wystgpito u pacjenta rozwarstwienie aorty (rozdarcie §ciany aorty).

Jesli w rodzinie wystepowaly przypadki tetniaka aorty lub rozwarstwienia aorty, inne czynniki
ryzyka lub stany predysponujace (np. choroby tkanki tacznej takie jak zespot Marfana lub
posta¢ naczyniowa zespotu Ehlersa-Danlosa, lub choroby naczyn krwiono$nych takie jak
zapalenie tetnic Takayasu, olbrzymiokomorkowe zapalenie t¢tnic, choroba Behceta,
nadci$nienie tetnicze lub potwierdzona miazdzyca tetnic).

W razie wystgpowania padaczki lub stanow mogacych wywotywaé drgawki, przed
rozpoczgciem stosowania leku Moloxin nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Jesli pacjent ma lub kiedykolwiek miat problemy ze zdrowiem psychicznym, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem przed rozpoczeciem stosowania leku Moloxin.

Jesli pacjent choruje na miasteni¢ (rodzaj ostabienia migsni, w cigzkich przypadkach
prowadzacy do paralizu), przyjmowanie leku Moloxin moze prowadzi¢ do nasilenia objawow
choroby. Jesli to nastgpi, nalezy natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Jesli u pacjenta lub u kogo$ w jego rodzinie wystgpowat niedobor dehydrogenazy glukozo-
6-fosforanowej (rzadka choroba dziedziczna), nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, ktory
oceni, czy lek Moloxin jest lekiem odpowiednim dla danego pacjenta.

Moloxin mozna podawac¢ tylko dozylnie, nie nalezy go podawa¢ dotgtniczo.

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

Jesli po przyjeciu moksyfloksacyny u pacjenta kiedykolwiek wystapita cigzka wysypka skorna
lub tuszczenie sig skory, powstawaly pecherze i (lub) owrzodzenie jamy ustne;.

W czasie stosowania leku Moloxin

Jesli w czasie leczenia wystapi kolatanie serca lub nieregularne bicie serca, nalezy
natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lekarz moze zaleci¢ wykonanie badania EKG

w celu sprawdzenia rytmu serca.

Ryzyko zaburzen czynnoSci serca moze rosna¢ wraz ze zwigkszaniem dawki oraz
szybkos$cig podawania infuzji do zyly.

Istnieje niewielkie ryzyko ciezkiej, naglej reakcji alergicznej (reakcja anafilaktyczna lub
wstrzas anafilaktyczny) nawet po pierwszej dawce leku, z nastepujacymi objawami: ucisk
w klatce piersiowej, zawroty glowy, nudnos$ci lub omdlenie oraz uczucie wirowania podczas
wstawania. W razie ich wystapienia nalezy natychmiast przerwaé podawanie leku
Moloxin w postaci roztworu do infuzji.



Moloxin moze wywotywaé zapalenie watroby o szybkim i ci¢zkim przebiegu, ktore moze
prowadzi¢ do zagrazajacej zyciu niewydolno$ci watroby (w tym takze zgonu, patrz punkt 4.
»~Mozliwe dzialania niepozgdane™). Jesli wystapia takie objawy, jak: szybkie pogorszenie

si¢ samopoczucia, zazotcenie bialek oczu, ciemne zabarwienie moczu, swgdzenie skory,
sktonnos¢ do krwawien oraz zaburzenia myslenia lub bezsennos¢, nalezy skontaktowac sie

z lekarzem przed przyjeciem nastepnej dawki.

Antybiotyki z grupy chinolonoéw, w tym lek Moloxin, moga powodowa¢ drgawki. W razie
wystapienia drgawek nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Moloxin.

Dlugotrwale, zaburzajace sprawnos¢ i potencjalnie nieodwracalne cig¢zkie dzialania
niepozadane.

Leki przeciwbakteryjne zawierajace fluorochinolony lub chinolony, w tym lek Moloxin, byty
zwigzane z bardzo rzadkimi, ale ciezkimi dziataniami niepozadanymi. Niektore z nich byly
dhugotrwate (utrzymujace si¢ przez miesigce lub lata), zaburzajace sprawno$é¢ lub potencjalnie
nieodwracalne. Nalezg do nich: bole Sciggien, migéni i stawdéw konczyn gornych i dolnych,
trudnos$ci w chodzeniu, nieprawidlowe odczucia, takie jak klucie, mrowienie, taskotanie,
dretwienie lub pieczenie (parestezje), zaburzenia zmystow, w tym zaburzenia wzroku, smaku
i wechu oraz stuchu, depresja, zaburzenia pamigci, silne zmegczenie i cigzkie zaburzenia snu.
Jesli po przyjeciu leku Moloxin wystapi ktorekolwiek z tych dziatan niepozadanych, nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem przed kontynuacjg leczenia. Pacjent i lekarz
zdecyduja, czy kontynuowac leczenie, biorac rowniez pod uwage antybiotyki z innej grupy.
U pacjenta mogg rzadko wystapi¢ objawy uszkodzenia nerwow (neuropatii) takie jak: bol,
pieczenie, mrowienie, dretwienie i (lub) ostabienie zwlaszcza stop i ndg oraz dtoni i rak.

W takim przypadku nalezy przerwaé przyjmowanie leku Moloxin i natychmiast
poinformowa¢ lekarza, aby zapobiec rozwojowi potencjalnie nieodwracalnej choroby.

Moga wystapi¢ problemy ze zdrowiem psychicznym, nawet podczas pierwszego stosowania
antybiotykow z grupy chinolonéw, w tym leku Moloxin. W bardzo rzadkich przypadkach
depresja lub problemy ze zdrowiem psychicznym moga prowadzi¢ do mysli samobdjczych

i zachowan autoagresywnych, takich jak proby samobdjcze (patrz punkt 4. ,,Mozliwe dzialania
niepozgdane’). Jesli u pacjenta wystapia takie reakcje, nalezy natychmiast przerwac
stosowanie leku Moloxin.

Podczas lub po zakonczeniu stosowania antybiotykow, w tym leku Moloxin, moze wystapi¢
biegunka. Jesli nasili si¢ ona lub bedzie trwata dtuzszy czas, lub stwierdzi si¢ w kale krew lub
$luz, nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Moloxin i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.
W takiej sytuacji nie nalezy stosowac lekdw zatrzymujacych lub spowalniajacych czynnosé
ruchowg (perystaltyke) jelit.

Rzadko moze wystapi¢ bol i obrzek stawéw oraz stan zapalny lub zerwanie Sciegien.
Ryzyko jest zwickszone u 0séb w podesztym wieku (powyzej 60 lat), po przeszczepie
narzadu, w przypadku wystepowania probleméw z nerkami lub leczenia kortykosteroidami.
Stan zapalny i zerwania $ciggien moga wystapi¢ w ciggu pierwszych 48 godzin leczenia,

a nawet do kilku miesigcy po przerwaniu leczenia lekiem Moloxin. Po wystapieniu
pierwszych objawow boélu lub stanu zapalnego $ciegna (na przyktad w stawie skokowym,
nadgarstku, fokciu, barku lub kolanie) nalezy przerwac przyjmowanie leku Moloxin,
skontaktowac si¢ z lekarzem i odciazy¢ bolacy obszar. Nalezy unika¢ nadmiernego wysitku,
poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko zerwania $ciegna (patrz punkt 2. ,,Kiedy nie stosowaé
leku Moloxin™ i punkt 4. ,,Mozliwe dziatania niepozgdane”).

W przypadku wystgpienia nagtego silnego bélu brzucha, plecéw lub w klatce piersiowej
nalezy si¢ natychmiast zglosi¢ do oddziatu ratunkowego.

Pacjenci w podesztym wieku z zaburzeniami czynnosci nerek powinni pi¢ odpowiednig
ilos¢ ptynow, poniewaz odwodnienie moze zwigkszy¢ ryzyko niewydolnosci nerek.

Jesli podczas stosowania leku Moloxin pogorszy si¢ wzrok lub wystapig inne zaburzenia
widzenia, nalezy natychmiast zasiegng¢ porady okulisty (patrz punkt 2. ,,Prowadzenie
pojazdow i obstugiwanie maszyn” oraz punkt 4. ,,Mozliwe dziatania niepozgdane”).
Antybiotyki z grupy fluorochinolonéw moga powodowac zwiekszenie stezenia cukru we
krwi powyzej wartosci prawidtowej (hiperglikemia) lub zmniejszenie stezenia cukru we
krwi ponizej warto$ci prawidtowej (hipoglikemia), co potencjalnie moze prowadzi¢ do utraty
przytomnosci ($pigczka hipoglikemiczna) w cigezkich przypadkach (patrz punkt 4. ,,Mozliwe



dzialania niepozgdane”). U pacjentow z cukrzycg stezenie cukru we krwi nalezy uwaznie
kontrolowac.

Antybiotyki z grupy chinolonéw moga zwigksza¢ wrazliwos¢ skéry na swiatlo stloneczne
lub promieniowanie UV. W trakcie stosowania leku Moloxin nalezy unika¢ dtugotrwatego
przebywania na stoncu, silnego $wiatta stonecznego oraz korzystania z solarium lub innych
zrodet promieniowania UV.

Doswiadczenie w zakresie stosowania terapii sekwencyjnej (najpierw podawanie dozylne,
a potem doustne) lekiem Moloxin w leczeniu nabytego poza szpitalem zapalenia ptuc, jest
niewielkie.

Nie okreslono skutecznos$ci moksyfloksacyny w leczeniu ciezkich oparzen, zakazen tkanek
glebokich i zakazen stopy cukrzycowej z zapaleniem szpiku (zakazenie szpiku kostnego).

Ciezkie reakcije skorne

Podczas stosowania moksyfloksacyny zglaszano cigzkie reakcje skorne, w tym zespot Stevensa-
Johnsona (SJS), martwice toksyczno-rozptywna naskorka (TEN) oraz ostrg uogdlniong osutke
krostkowg (AGEP).

Zespoty SJIS/TEN moze poczatkowo mie¢ posta¢ czerwonawych plamek o wygladzie tarczy
strzelniczej lub okraglych plam, czesto z pecherzami na tutowiu. Moga réwniez wystapic¢
owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na narzadach ptciowych i oczach (zaczerwienione i
opuchni¢te oczy). Wystgpienie takich cigzkich wysypek skornych jest czesto poprzedzone
goraczka i (lub) objawami grypopodobnymi. Wysypki moga przeksztatcic¢ si¢ w uogdlnione
zhuszczanie skory i1 zagrazajace zyciu powiktania lub prowadzi¢ do zgonu.

Wysypka AGEP pojawia si¢ na poczatku leczenia w postaci czerwonej, luszczacej sie, ogélne;j
wysypki z guzkami pod skorg oraz pecherzami i z towarzyszaca goraczka. Najczestsze miejsce
wystepowania: zlokalizowana gtownie na faldach skory, tutowiu i konczynach gérnych.

W razie wystgpienia cigzkiej wysypki lub dowolnych z tych objawéw skornych, nalezy przerwac
stosowanie moksyfloksacyny i skontaktowac si¢ z lekarzem lub natychmiast zwroci¢ si¢ 0 pomoc
lekarska.

Dzieci i mlodziez

Tego leku nie nalezy stosowac u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, gdyz nie ustalono
skutecznosci i bezpieczenstwa jego stosowania w tej grupie wiekowej (patrz punkt ,,Kiedy nie
stosowac leku Moloxin™).

Moloxin a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Stosujac lek Moloxin nalezy wiedzie¢ o tym, ze:

Podczas stosowania leku Moloxin z innymi lekami wplywajgcymi na czynno$¢ serca zwieksza
sie ryzyko zaburzen rytmu serca. Z tego powodu nie nalezy stosowaé leku Moloxin
jednoczesnie z nastepujacymi lekami: leki nalezace do grupy lekow przeciwarytmicznych (np.
chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid, amiodaron, sotalol, dofetylid, ibutylid), leki
przeciwpsychotyczne (np. fenotiazyny, pimozyd, sertindol, haloperydol, sultopryd),
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, niektore leki stosowane w zakazeniach (np.
sakwinawir, sparfloksacyna, erytromycyna podawana dozylnie, pentamidyna, leki
przeciwmalaryczne, szczegolnie halofantryna), niektore leki przeciwhistaminowe (np.
terfenadyna, astemizol, mizolastyna) i inne leki (np. cyzapryd, winkamina podawana dozylnie,
beprydyl i difemanil).

Nalezy poinformowac lekarza o przyjmowaniu lekow, ktore moga zmniejszaé stezenie potasu
we krwi [np. niektore leki moczopedne, niektore leki przeczyszczajace i wlewy doodbytnicze
(w duzych dawkach) lub kortykosteroidy (leki przeciwzapalne), amfoterycyna B] lub
spowalnia¢ rytm serca, poniewaz moze to zwigkszac ryzyko cigzkich zaburzen rytmu serca
podczas przyjmowania leku Moloxin.



- W razie jednoczesnego przyjmowania doustnych lekéw przeciwzakrzepowych (np. warfaryny)
lekarz moze zleci¢ badania czasu krzepnigcia krwi.

Moloxin z jedzeniem i piciem
Pokarm, w tym produkty nabialowe, nie maja wptywu na dziatanie leku Moloxin.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Nie nalezy stosowac leku Moloxin w okresie cigzy i karmienia piersia.

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

Badania na zwierzetach nie wykazaty wptywu moksyfloksacyny na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Moloxin moze wywolywaé zawroty glowy i uczucie oszotomienia, nagla, przemijajaca utrate
widzenia lub moze spowodowac krotkotrwate omdlenie. W razie wystapienia takich objawow nie
nalezy kierowa¢ pojazdami ani obstugiwa¢ maszyn.

Moloxin zawiera séd
Ten lek zawiera 812 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w 250 ml roztworu. Odpowiada to
40,6% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0osob dorostych.

3. Jak stosowa¢é lek Moloxin
Moloxin zawsze jest podawany przez lekarza lub personel medyczny.
Zalecana dawka u 0sob dorostych to jedna butelka raz na dobg.

Moloxin jest przeznaczony do podawania dozylnego. Lekarz prowadzacy powinien si¢ upewnic, ze
lek jest podawany w ciagtej infuzji przez co najmniej 60 minut.

Nie ma koniecznos$ci modyfikacji dawki u pacjentow w podesztym wieku, z malg masa ciata lub
zaburzeniami czynnosci nerek.

Lekarz prowadzacy zdecyduje o dlugosci okresu stosowania leku Moloxin. W niektérych
przypadkach, lekarz moze rozpocza¢ leczenie lekiem Moloxin w postaci roztworu do infuzji,
a nastepnie kontynuowac terapi¢ lekiem Moloxin w postaci tabletek.

Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju zakazenia i reakcji pacjenta na leczenie. Ponizej podano
zalecany czas trwania leczenia:
- Zakazenie ptuc (zapalenie ptuc) nabyte poza szpitalem: 7 do 14 dni

U wiekszo$ci pacjentow z zapaleniem pluc w ciggu 4 dni zmieniono leczenie na doustne
przyjmowanie moksyfloksacyny w postaci tabletek.
- Zakazenia skory i tkanek migkkich: 7 do 21 dni

U pacjentéw z powiktanymi zakazeniami skory i struktur skornych, sredni czas trwania leczenia
dozylnego wynosit okoto 6 dni, a $redni catkowity czas trwania leczenia (infuzja, a nastepnie tabletki)
wynosit 13 dni.

Wazne jest ukonczenie petnego cyklu leczenia, nawet jesli po kilku dniach pacjent poczuje si¢ lepiej.
W razie zbyt wczesnego przerwania stosowania leku, zakazenie moze nie zosta¢ catkowicie
wyleczone, moze doj$¢ do nawrotu choroby lub pogorszenia samopoczucia, moze rowniez dojs¢ do
wytworzenia si¢ opornosci bakterii na antybiotyk.



Nie nalezy przekracza¢ zalecanej dawki ani przedtuzaé¢ czasu leczenia (patrz punkt 2. ,,Informacje
wazne przed zastosowaniem leku Moloxin”, ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci’).

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Tego leku nie nalezy stosowac u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat, gdyz nie ustalono
skutecznosci i bezpieczenstwa jego stosowania w tej grupie wiekowej (patrz punkt ,,Kiedy nie
stosowac leku Moloxin™).

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Moloxin
Jesli pacjent przypuszcza, ze otrzymat zbyt duza dawke leku Moloxin, powinien jak najszybciej
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Pominiecie zastosowania dawki leku Moloxin
Jesli pacjent przypuszcza, ze pominigto podanie dawki leku Moloxin, powinien jak najszybciej
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Przerwanie stosowania leku Moloxin

Jesli podawanie leku zostanie zakonczone zbyt wezesnie, zakazenie moze nie zosta¢ catkowicie
wyleczone. W razie konieczno$ci wczesniejszego przerwania podawania leku Moloxin w postaci
roztworu do infuzji lub tabletek, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Najciezsze dzialania niepozadane obserwowane podczas stosowania moksyfloksacyny

przedstawiono ponize;j.

Jezeli wystapi ktorekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych:

- nieprawidtowo szybkie bicie serca (rzadkie dziatanie niepozadane),

- szybkie pogorszenie si¢ samopoczucia, zazotcenie biatkowek oczu, ciemne zabarwienie
moczu, swedzenie skory, sktonno$¢ do krwawien oraz zaburzenia myslenia lub bezsenno$¢
[moga to by¢ objawy przedmiotowe i podmiotowe piorunujgcego zapalenia watroby
mogacego prowadzi¢ do zagrazajacej zyciu niewydolno$ci watroby, w tym ze skutkiem
$miertelnym (bardzo rzadkie dzialanie niepozadane)],

- ciezka wysypka skorna, w tym zespot Stevensa-Johnsona i martwica toksyczno-rozptywna
naskorka. Moze mie¢ posta¢ czerwonawych plamek o wygladzie tarczy strzelniczej lub
okragtych plam, czgsto z pecherzami na tulowiu, ztuszczajacej si¢ skory, owrzodzenia w jamie
ustnej, gardle, nosie, narzadach ptciowych i oczach, i moze by¢ poprzedzona goraczka i
objawami grypopodobnymi (bardzo rzadkie dziatania niepozadane, potencjalnie zagrazajace
zyciu),

- czerwona, tuszczaca si¢, uogdlniona wysypka z guzkami pod skorg i pecherzami, ktorej na
poczatku leczenia towarzyszy goraczka (ostra uogolniona osutka krostkowa) (czgstosé
wystepowania tego dziatania niepozadanego to ,,cz¢sto$¢ nieznana” - czesto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych),

- zespot zwigzany z zaburzeniem wydalania wody i niskim poziomem sodu (SIADH) (bardzo
rzadkie dziatanie niepozadane),

- utrata przytomnosci z powodu znacznego zmniejszenia poziomu cukru we krwi ($pigczka
hipoglikemiczna) (bardzo rzadkie dziatanie niepozadane),

- zapalenie naczyn krwionosnych (ktdrego objawami moga by¢ czerwone plamy na skorze,
zazwyczaj na dolnej czgséci nog lub bol $ciggien) (bardzo rzadkie dziatanie niepozadane),

- cigzka, szybko uogolniajaca si¢ reakcja alergiczna, w tym bardzo rzadko wstrzgs zagrazajacy
zyciu (np. trudnosci w oddychaniu, spadek ci$nienia krwi, szybkie tetno) (rzadkie dziatanie
niepozadane),



- obrzek, w tym obrzek drog oddechowych (rzadkie dziatanie niepozadane, mogace zagrazaé
zyciu),

- drgawki (rzadkie dziatanie niepozadane),

- problemy zwigzane z uktadem nerwowym, takie jak bdl, uczucie pieczenia, mrowienia,
dretwienia i (lub) ostabienia konczyn (rzadkie dziatanie niepozadane),

- depresja (bardzo rzadko prowadzaca do samookaleczenia, np. wyobrazenia lub my$li
samobdjcze lub proby samobdjcze) (rzadkie dziatanie niepozadane),

- zaburzenia psychiczne (mogace prowadzi¢ do samookaleczenia, np. wyobrazenia lub mysli
samobdjcze lub proby samobdjcze) (bardzo rzadkie dziatanie niepozadane),

- cigzka biegunka z krwig i (lub) §luzem w kale (zapalenie jelita grubego zwigzane
z antybiotykoterapia, w tym rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego), co bardzo rzadko
moze by¢ zwiazane z zagrazajacymi zyciu powiktaniami (rzadkie dziatania niepozadane),

- bol i obrzek Sciggien (zapalenie $ciggien) (rzadkie dziatanie niepozadane) lub zerwanie
sciggna (bardzo rzadkie dzialanie niepozadane) ,

- ostabienie, tkliwo$¢ lub bol miesni, zwlaszcza jesli towarzyszy temu zte samopoczucie,
wysoka temperatura lub ciemne zabarwienie moczu. Moze to by¢ spowodowane
nieprawidlowym rozpadem tkanki mi¢$niowej, co moze zagraza¢ zyciu i prowadzi¢ do
problemoéw z nerkami (schorzenie znane jako rabdomioliza) (czgsto$¢ wystepowania tego
dzialania niepozadanego to ,,czesto$¢ nieznana”),

nalezy przerwac przyjmowanie leku Moloxin i niezwlocznie poinformowa¢ lekarza, poniewaz

moze by¢ konieczna natychmiastowa pomoc medyczna.

Ponadto, w razie wystgpienia:
- przemijajacej utraty widzenia (bardzo rzadkie dziatanie niepozadane),
nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z okulista.

Jezeli u pacjenta wystapi zagrazajgce zyciu nieregularne bicie serca (torsade de pointes) lub
zatrzymanie czynnos$ci serca podczas przyjmowania leku Moloxin (bardzo rzadkie dziatanie
niepozadane), nalezy natychmiast poinformowa¢é lekarza prowadzacego, Ze pacjent przyjmuje
lek Moloxin i juz nie podejmowacé ponownie leczenia.

Bardzo rzadko obserwowano nasilenie objawow miastenii. Jesli u pacjenta nasila si¢ objawy miastenii,
nalezy natychmiast skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

Jezeli u pacjenta z cukrzycg zwigkszy si¢ lub zmniejszy st¢zenie cukru we krwi (rzadkie lub bardzo
rzadkie dziatanie niepozadane), nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza.

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

Inne dzialania niepozadane obserwowane podczas leczenia moksyfloksacyna przedstawiono ponizej,
zgodnie z czesto$cig ich wystepowania:

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 osob):

- nudnosci

- biegunka

- zawroty glowy

- bol zotadka i brzucha

- wymioty

- bol glowy

- zwigkszenie we krwi aktywnosci niektorych enzymow watrobowych (aminotransferaz)

- zakazenia wywolane przez oporne bakterie lub grzyby, np. plesniawki w jamie ustnej i pochwie
wywotane przez Candida (kandydoza)

- bol lub zapalenie w miejscu wkiucia

- zaburzenia rytmu serca (widoczne w EKG) u pacjentéw z matym stgzeniem potasu we Krwi
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Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogg wystgpi¢ rzadziej niz u 1 na 100 osob):

- wysypka

- zaburzenia zotadkowe (niestrawnos¢ i zgaga)

- zaburzenia smaku (w bardzo rzadkich przypadkach utrata smaku)

- zaburzenia snu (gtownie bezsenno$c)

- zwigkszenie we krwi aktywnosci niektorych enzyméw watrobowych: gamma-
glutamylotransferazy i (lub) fosfatazy zasadowej

- mata liczba niektorych krwinek biatych (leukocytéw, neutrofilow)

- zaparcie

- swiad

- zawroty glowy (uczucie wirowania lub przewracania si¢)

- sennos¢

- wiatry

- zaburzenia rytmu serca (widoczne w EKG)

- zaburzenia czynnos$ci watroby, w tym zwigkszenie aktywnosci enzymu watrobowego
(LDH) we krwi

- zmnigjszenie apetytu i ilosci przyjmowanych pokarmow

- mata liczba biatych krwinek

- drobne dolegliwosci jak bol plecow, klatki piersiowej, okolic miednicy oraz konczyn

- zwigkszenie liczby ptytek krwi niezbednych w procesie krzepnigcia krwi

- nadmierne pocenie si¢

- zwickszenie liczby niektorych biatych krwinek (eozynofilow)

- niepokdj

- zte samopoczucie (gtéwnie ostabienie lub uczucie zmeczenia)

- drzenie

- bol stawow

- kotatanie serca

- nieregularne i szybkie bicie serca

- trudno$ci w oddychaniu, w tym objawy astmy

- zwigkszenie we krwi aktywnoS$ci enzymu trawiennego zwanego amylaza

- niepokoj, zwtaszcza ruchowy, lub pobudzenie

- uczucie mrowienia i (lub) dretwienia

- pokrzywka

- rozszerzenie naczyn krwionosnych

- splatanie i dezorientacja

- zmniejszenie liczby plytek krwi niezbednych w procesie krzepnigcia krwi

- zaburzenia widzenia, w tym podwojne lub niewyrazne widzenie

- zmniejszenie krzepliwosci krwi

- zwickszone stezenie thuszczow we krwi

- mata liczba krwinek czerwonych (niedokrwisto$c¢)

- bol migsni

- reakcja alergiczna

- zwigkszenie stezenia bilirubiny we krwi

- zapalenie zyt

- zapalenie btony $luzowej zoladka

- odwodnienie

- sucha skora

- dlawica piersiowa

Rzadkie dziatania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 osob):
- drzenie migéni

- kurcze migéni

- omamy

- wysokie cis$nienie tgtnicze krwi

- obrzek (dtoni, stop, kostek, warg, jamy ustnej lub gardta)
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- niskie ci$nienie tetnicze krwi

- zaburzenia czynno$ci nerek, w tym zwickszenie warto$ci wynikoéw badan diagnostycznych
dotyczacych czynnosci nerek, takich jak stgzenie mocznika i kreatyniny

- zapalenie watroby

- zapalenie btony §luzowej jamy ustnej

- dzwonienie lub hatas w uszach (szumy uszne)

- z6Maczka (zazbtcenie biatkowek oczu oraz skory)

- zaburzenia czucia skornego

- niezwykte sny

- zaburzenia koncentracji

- trudno$ci w potykaniu

- zaburzenia wechu, w tym utrata wechu

- zaburzenia rownowagi i zla koordynacja ruchowa (z powodu zawrotow glowy)

- cze$ciowa lub catkowita utrata pamigci

- zaburzenia stuchu, w tym gluchota (zazwyczaj przemijajaca)

- zwickszenie st¢zenia kwasu moczowego we krwi

- chwiejno$¢ emocjonalna

- zaburzenia mowy

- omdlenia

- ostabienie migséni

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb):
- zapalenie stawow

- zaburzenia rytmu serca

- zwigkszenie wrazliwosci skory

- depersonalizacja (poczucie utraty wtasnej tozsamosci)

- zwickszenie krzepliwos¢ krwi

- sztywnos¢ miesni

- znaczne zmniejszenie szczegdlnego rodzaju krwinek bialych (agranulocytoza)

- zmniejszenie liczby czerwonych i biatych krwinek i ptytek krwi (pancytopenia)

Objawy, ktore byly czeséciej obserwowane u pacjentow otrzymujgcych moksyfloksacyng dozylnie:

Czgesto:
- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych (gamma-glutamylotransferazy) we krwi

Niezbyt czesto:

- nieprawidlowo szybka czynnos¢ serca

- omamy

- niskie ci$nienie tetnicze krwi

- zaburzenia czynnosci nerek, w tym zwigckszenie wartosci wynikow badan czynnosci nerek,
takich jak stezenie mocznika i kreatyniny

- obrzeki (rak, stop, kostek, warg, jamy ustnej, gardta)

- drgawki

Podawanie antybiotykow chinolonowych i fluorochinolonowych, w niektorych przypadkach
niezaleznie od istniejacych wczesniej czynnikow ryzyka, bardzo rzadko powodowalo dtugotrwate
(utrzymujgce si¢ przez miesigce lub lata) lub trwate dziatania niepozadane leku, takie jak zapalenie
Sciggien, zerwanie $Sciggna, bol stawow, bol konczyn, trudnosci w chodzeniu, nieprawidtowe odczucia,
takie jak ktucie, mrowienie, taskotanie, pieczenie, drgtwienie lub bol (neuropatia), depresja,
zmeczenie, zaburzenia snu, zaburzenia pamie¢ci oraz zaburzenia stuchu, wzroku, smaku i wechu.

Ponadto nast¢pujace dzialania niepozadane opisywano bardzo rzadko podczas leczenia innymi
antybiotykami chinolonowymi, ktore moga rowniez wystgpi¢ podczas stosowania leku Moloxin:
- zwickszenie stezenia sodu we krwi

- zwickszenie stezenia wapnia we krwi



- nasilony rozpad krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢ hemolityczna)
- zwigkszona wrazliwo$¢ skory na §wiatlo stoneczne lub promieniowanie ultrafioletowe

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Moloxin
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po skrocie
,»EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Numer serii podany jest na opakowaniu po skrocie ,,Lot”.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu.

Lek tylko do jednorazowego uzycia. Niezuzyty roztwor nalezy usunac¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Moloxin

- Substancja czynnag leku jest moksyfloksacyna.
1 ml roztworu do infuzji zawiera moksyfloksacyny chlorowodorek w ilo$ci odpowiadajacej
1,6 mg moksyfloksacyny.
Kazda butelka z 250 ml roztworu do infuzji zawiera moksyfloksacyny chlorowodorek w iloSci
odpowiadajacej 400 mg moksyfloksacyny.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: sodu chlorek, sodu mleczan (roztwor) i woda

do wstrzykiwan. Patrz punkt 2. ,,Moloxin zawiera sod”.

Jak wyglada lek Moloxin i co zawiera opakowanie

Przezroczysty, jasnozottawozielony roztwor, praktycznie bez statych czastek.
pH: 5,5-6,5

Osmolalnos¢: 250-300 mosmol/kg

Kazda butelka zawiera 250 ml roztworu do infuzji.

Opakowania: 1, 5 i 10 butelek zamknietych gumowym korkiem z aluminiowym wieczkiem
i plastikowa naktadka typu ,,tear-off*’, w tekturowym pudetku.
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Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowa¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia

Wytwérca 5
KRKA, d. d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Stowenia
TAD Pharma GmbH Heinz-Lohmann-Strafle 5, 27472 Cuxhaven, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji dotyczacych nazw produktéw leczniczych
w innych krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

KRKA-POLSKA Sp. zo.0.

ul. Réwnolegta 5

02-235 Warszawa

Tel. 22 57 37 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

11



Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Moloxin, 400 mg/250 ml, roztwor do infuzji
Moxifloxacinum

Moloxin moze by¢ podawany przez dren ,,T” razem z nastgpujacymi roztworami:
— woda do wstrzykiwan,
— 9 mg/ml (0,9%) roztwor chlorku sodu,
— 1 mol/ml (1 molarny) roztwor chlorku sodu,
— 50 mg/ml, 100 mg/ml, 400 mg/ml (5%/10%/40%) roztwor glukozy,
— 200 mg/ml (20%) roztwor ksylitolu,
— roztwor Ringera,
— ztozony roztwor mleczanu sodu (roztwor Hartmanna, roztwor Ringera z mleczanami).

Leku Moloxin nie nalezy podawa¢ jednoczes$nie z innymi lekami.
Ponizsze roztwory sa niezgodne z lekiem Moloxin:

— 100 mg/ml (10%) i 200 mg/ml (20%) roztwér chlorku sodu,
— 42 mg/ml (4,2%) i 84 mg/ml (8,4%) roztwor wodoroweglanu sodu.
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