ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Moxifloxacin Noridem, 400 mg w 250 mL, roztwor do infuzji
Moxifloxacinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

o Nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki w razie jakichkolwiek watpliwosci.
o Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

o Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy

niepozadane niewymienione w ulotce (patrz punkt 4.), nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub pielegniarce.

Nazwa leku brzmi: Moxifloxacin Noridem 400 mg/250 mL, roztwor do infuzji.
W dalszej czgéci ulotki lek bedzie okreslany nazwa Moxifloxacin Noridem.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Moxifloxacin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SOk~ wnE

1. Coto jest lek Moxifloxacin i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Moxifloxacin zawiera substancje czynng moksyfloksacyne, ktéra nalezy do grupy antybiotykow
zwanych fluorochinolonami. Lek Moxifloxacin dziata bakteriobdjczo, jesli zakazenie jest wywolane
przez bakterie wrazliwe na moksyfloksacyng.
Lek Moxifloxacin jest stosowany u dorostych w leczeniu nastepujacych zakazen bakteryjnych:
. pozaszpitalne zapalenie ptuc
. zakazenia skory i tkanek migkkich

Moxifloxacin stosuje sie¢ w leczeniu tych zakazen tylko wtedy, gdy nie mozna uzy¢ zwykle
stosowanych antybiotykow lub gdy okazaly si¢ one nieskuteczne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Moxifloxacin

W razie watpliwosci dotyczacych przynaleznosci do grupy wymienionych ponizej pacjentow nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Kiedy nie stosowa¢ leku Moxifloxacin:

. jesli pacjent ma uczulenie na substancje¢ czynng - moksyfloksacyne, inne leki z grupy
chinolonéw lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6.)

. w ciazy i okresie karmienia piersig

. u pacjentow w wieku ponizej 18 lat

. jesli u pacjenta w przesztosci wystepowata choroba $Sciggien, ktora miata zwigzek z leczeniem
innymi lekami z grupy chinolonow (patrz punkty 2. Ostrzezenia i $rodki ostroznosci i 4. Mozliwe
dziatania niepozadane).

. jezeli u pacjenta wystepuja wrodzone lub nabyte zaburzenia rytmu (nieprawidtowosci w EKG
— elektrokardiogramie — zapisie czynnosci elektrycznej serca)
. jezeli u pacjenta wystepuja zaburzenia réwnowagi elektrolitowej we krwi (zwlaszcza

zmniejszone stezenie potasu lub magnezu we krwi)
. jesli u pacjenta wystgpuje bardzo wolna czynnosc serca (bradykardia)



. jesli u pacjenta wystgpuje ostabienie pracy serca (niewydolnos¢ serca)

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

. jesli pacjent przyjmuje leki, ktore moga powodowac szczegolne zmiany w zapisie EKG (patrz
punkt Inne leki i Moxifloxacin). Moxifloxacin moze bowiem powodowaé zmiany w zapisie EKG,
zwane wydtuzeniem odstepu QT, co oznacza opdznienie w przewodzeniu sygnatow elektrycznych w
sercu;

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed przyjeciem tego leku

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

Przed podaniem Moxifloxacin po raz pierwszy, nalezy zwrdcié si¢ do lekarza, pielggniarki lub
farmaceuty.

» Moxifloxacin moze zmienia¢ EKG serca, zwlaszcza u kobiet i 0sob w podesztym wieku. W
przypadku jednoczesnego stosowania lekow obnizajacych stezenie potasu we krwi przed
rozpoczeciem stosowania leku Moxifloxacin nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem (patrz rowniez
punkty: Nie stosowaé leku Moxifloxacin oraz Inne leki i Moxifloxacin).

Przed rozpoczeciem przyjmowania Moxifloxacin nalezy skonsultowac sie¢ z lekarzem:

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

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

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

» Jesli w przesztosci wystapito u pacjenta rozwarstwienie aorty (rozdarcie Sciany aorty).
» U pacjenta stwierdzono niedomykalno$¢ zastawek serca.

« W rodzinie wystepowaly przypadki tetniaka aorty lub rozwarstwienia aorty albo wrodzonej
choroby zastawki serca, czy tez inne czynniki ryzyka lub stany predysponujace (np. choroby tkanki
tacznej takie jak zespot Marfana lub posta¢ naczyniowa zespotu Ehlersa-Danlosa, zespot Turnera,
zespot Sjogrena [choroba zapalna o podtozu autoimmunologicznym] lub choroby naczyn
krwiono$nych takie jak zapalenie tetnic Takayasu, olbrzymiokomorkowe zapalenie tetnic, choroba
Behceta, nadcisnienie tetnicze lub potwierdzona miazdzyca t¢tnicC, reumatoidalne zapalenie stawow
[choroba stawow] lub zapalenie wsierdzia [zakazenie serca]).

» W razie wyst¢gpowania padaczki lub stanéw mogacych zwieksza¢ prawdopodobienstwo
wystgpienia drgawek, przed rozpoczeciem stosowania leku Moxifloxacin nalezy skonsultowac sie z
lekarzem.

» Osoby z zaburzeniami zdrowia psychicznego, wystgpujacymi obecnie lub w przesztosci,
powinny skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku Moxifloxacin.

» U pacjentoéw z miastenig stosowanie leku Moxifloxacin moze powodowaé pogorszenie objawow
tej choroby. Osoby, ktorych dotyczy powyzsze ostrzezenie, powinny natychmiast skonsultowac si¢ z
lekarzem.

» W razie wystgpowania u pacjenta lub w jego rodzinie niedoboru dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej (rzadka choroba dziedziczna), nalezy poinformowac o tym lekarza, ktory oceni, czy
Moxifloxacin jest lekiem odpowiednim do stosowania.



» Lek Moxifloxacin powinien by¢ podawany wytgcznie dozylnie (do zyly) 1 nie powinien by¢
podawany do tetnicy.

e W przypadku wystapienia naglego silnego bolu brzucha, plecow lub w klatce piersiowej, ktory
moze by¢ objawem tetniaka i rozwarstwienia aorty, nalezy si¢ natychmiast zgtosi¢ do oddziatu
ratunkowego. Ryzyko wystapienia tych zmian moze by¢ wyzsze w przypadku leczenia
uktadowymi kortykosteroidami.

e W przypadku wystapienia nagtych dusznosci, zwtaszcza po potozeniu si¢ do t6zka, lub
zaobserwowania obrzeku kostek, stop lub brzucha albo pojawienia sig¢ kotatania serca (uczucia
przyspieszonego lub nieregularnego bicia serca) nalezy niezwltocznie zwrocic si¢ do lekarza.

W czasie stosowania leku Moxifloxacin

¢ W przypadku wystgpienia kolatania serca lub nieregularnego bicia serca w okresie leczenia
pacjent powinien natychmiast zawiadomi¢ o tym lekarza. Lekarz moze wykona¢ badanie EKG w celu
zmierzenia rytmu serca.

* Ryzyko zaburzen czynnosci serca moze rosngé wraz ze zwickszaniem dawki i szybkosci wlewu
do zyly. Z tego powodu nie nalezy przekracza¢ zaleconej dawki leku.

« Istnieje niewielkie ryzyko ci¢zkiej, naglej reakcji alergicznej (reakcji anafilaktycznej lub
wstrzagsu anafilaktycznego) nawet po pierwszej dawce leku, z nastgpujgcymi objawami: ucisk w klatce
piersiowej, oszolomienie, nudnosci lub omdlenie oraz zawroty glowy przy wstawaniu. W razie ich
wystapienia nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Moxifloxacin roztwér do infuzji.

* Moxifloxacin moze wywolywac zapalenie watroby o szybkim i ciezkim przebiegu, ktore moze
prowadzi¢ do zagrazajacej zyciu niewydolnosci watroby (patrz punkt 4. Mozliwe dziatania
niepozgdane). Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed kontynuowaniem leczenia w razie
wystapienia szybkiego pogorszenia si¢ samopoczucia lub zazoétcenia bialek oczu, ciemnego
zabarwienia moczu, swedzenia skory, sklonnosci do krwawien lub zaburzen toku myslenia lub
przytomnosci (objawy ostabionej czynnosci watroby lub szybko postepujacego i cigzkiego zapalenia
watroby).

« Antybiotyki chinolonowe, w tym Moxifloxacin, moga powodowa¢ drgawki. W razie ich
wystapienia nalezy przerwa¢ stosowanie leku Moxifloxacin.

» U pacjenta moga rzadko wystapi¢ objawy uszkodzenia nerwow (neuropatii), takie jak bol,
pieczenie, mrowienie, drgtwienie i (lub) ostabienie, zwlaszcza stop 1 ndg oraz doni i rak. W takim
przypadku nalezy przerwaé przyjmowanie leku Moxifloxacin i natychmiast poinformowac lekarza,
aby zapobiec rozwojowi potencjalnie nieodwracalnej choroby.

« U o0s6b stosujgcych antybiotyki chinolonowe (w tym lek Moxifloxacin) hawet po raz pierwszy
moga wystapi¢ zaburzenia zdrowia psychicznego. W bardzo rzadkich przypadkach depresja lub
zaburzenia zdrowia psychicznego prowadzity do mysli samobdjczych i zachowan autodestrukcyjnych,
takich jak proby samobojcze (patrz punkt 4. Mozliwe dziatania niepozgdane). W przypadku
pojawienia si¢ takich reakcji stosowanie leku Moxifloxacin powinno zosta¢ przerwane.

» Podczas lub po zakonczeniu stosowania antybiotykow, w tym leku Moxifloxacin, moze wystapic
biegunka. W razie nasilonej lub przedtuzajacej si¢ biegunki lub stwierdzenia krwi lub sluzu w kale
nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku Moxifloxacin i skonsultowac si¢ z lekarzem. W takiej
sytuacji nie nalezy stosowac lekow zatrzymujacych lub spowalniajacych czynno$¢ ruchowa
(perystaltyke) jelit.

» Rzadko moze wystgpi¢ bol 1 obrzek stawdw oraz stan zapalny lub zerwanie Sciggien. Ryzyko jest
zwigkszone u 0sob w podesztym wieku (powyzej 60 lat), po przeszczepie narzadu, w przypadku
wystgpowania problemow z nerkami lub leczenia kortykosteroidami. Stan zapalny i zerwania $ciggien
mogg wystgpi¢ w ciggu pierwszych 48 godzin leczenia, a nawet do kilku miesigcy po przerwaniu
leczenia lekiem Moxifloxacin. Po wystgpieniu pierwszych objawach bolu lub stanu zapalnego $ciggna
(na przyktad w stawie skokowym, nadgarstku, fokciu, barku lub kolanie) nalezy przerwac
przyjmowanie leku Moxifloxacin, skontaktowac si¢ z lekarzem i odciazy¢ bolacy obszar. Nalezy
unika¢ nadmiernego wysitku, poniewaz moze to zwickszy¢ ryzyko zerwania $ciggna (patrz punkty 2.
Nie stosowacé leku Moxifloxacin i 4. Mozliwe dziatania niepozgdane).

» Pacjenci w podesztym wieku z zaburzeniami czynnosci nerek powinni pi¢ odpowiednig ilo$¢
ptynéw, poniewaz odwodnienie moze zwigkszy¢ ryzyko wystgpienia niewydolnoS$ci nerek.



e W przypadku pogorszenia widzenia lub wystgpienia jakichkolwiek zaburzen zwigzanych ze
wzrokiem, nalezy natychmiast zasiegng¢ porady okulisty (patrz punkty 2. Prowadzenie pojazdéw i
obstugiwanie maszyn i 4. Mozliwe dzialania niepozgdane). Antybiotyki z grupy fluorochinolonow
moga powodowaé zwigkszenie poziomu cukru we krwi do poziomu powyzej prawidtowego
(hiperglikemia) lub zmniejszenie poziomu cukru we krwi do poziomu ponizej prawidlowego
(hipoglikemia), co moze ewentualnie doprowadzi¢ do utraty przytomnosci ($piaczka
hipoglikemiczna) w ciezkich przypadkach (patrz punkt 4. Mozliwe dzialania niepozadane). W
przypadku osob chorych na cukrzyce nalezy uwaznie monitorowac poziom cukru we krwi.

e 4. Mozliwe dziatania niepozgdane).

» Antybiotyki z grupy chinoloné6w moga zwigksza¢ wrazliwos¢ skory na §wiatlo stoneczne lub
promieniowanie UV. W trakcie stosowania leku Moxifloxacin nalezy unika¢ dlugotrwatego
przebywania na stoncu, silnego $wiatla stonecznego oraz korzystania z solarium lub innych zrodet
promieniowania UV.

+ Istniejg jedynie ograniczone doswiadczenia ze stosowaniem leku Moxifloxacin wg schematu
sekwencyjnego podawania dozylnego w leczeniu pozaszpitalnego zakazenia ptuc (zapalenia pluc).
» Nie potwierdzono skutecznos$ci klinicznej leku Moxifloxacin w leczeniu cigzkich zakazen ran
oparzeniowych, zakazen tkanek glebokich i zakazen w przebiegu stopy cukrzycowej z zapaleniem
(zakazeniem) szpiku kostnego.

Ciezkie reakcje skorne

Podczas stosowania moksyfloksacyny zglaszano cig¢zkie reakcje skorne, w tym zespot Stevensa-
Johnsona (SJS), martwice toksyczno-rozptywna naskorka (TEN) oraz ostrg uogdlniong osutke krost-
kowa (AGEP),

e Zespoty SIS/TEN moze poczatkowo mie¢ posta¢ czerwonawych plamek o wygladzie tarczy strzel-
niczej lub okraglych plam, czgsto z pecherzami na tulowiu. Moga rowniez wystapi¢ owrzodzenia w
jamie ustnej, gardle, nosie, na narzadach plciowych i oczach (zaczerwienione i opuchnigte oczy). Wy-
stapienie takich ciezkich wysypek skornych jest czgsto poprzedzone goraczka i (lub) objawami grypo-
podobnymi. Wysypki mogg przeksztalci¢ si¢ w uogolnione ztuszczanie skory i zagrazajace zyciu po-
wiktania lub prowadzi¢ do zgonu.

* Wysypka AGEP pojawia si¢ na poczatku leczenia w postaci czerwonej, luszczacej si¢, ogdlnej wy-
sypki z guzkami pod skorg oraz pecherzami i z towarzyszaca goraczka. Najczestsze miejsce wystepo-
wania: zlokalizowana glownie na fatdach skory, tutowiu i konczynach gornych.

W razie wystapienia cigzkiej wysypki lub dowolnych z tych objawoéw skdrnych, nalezy przerwaé sto-
sowanie moksyfloksacyny i skontaktowac si¢ z lekarzem lub natychmiast zwroci¢ si¢ o pomoc lekar-
ska.

Dlugotrwale, zaburzajace sprawno$¢ i potencjalnie nieodwracalne ci¢zkie dzialania niepozadane

Leki przeciwbakteryjne zawierajace fluorochinolony/chinolony, w tym lek Moxifloxacin, byty zwig-
zane z bardzo rzadkimi, ale cigzkimi dzialaniami niepozadanymi. Niektore z nich byly dtugotrwate
(utrzymujace si¢ przez miesigce lub lata), uposledzajace lub potencjalnie nieodwracalne. Naleza do
nich: bole $ciggien, migsni i stawdw konczyn gornych i dolnych, trudnosci w chodzeniu, nieprawidto-
we odczucia, takie jak ktucie, mrowienie, taskotanie, dretwienie lub pieczenie (parestezje), zaburzenia
zmystow, w tym zaburzenia wzroku, smaku i wechu oraz stuchu, depresja, zaburzenia pamigci, silne
zmgczenie i cigzKie zaburzenia snu.

Jesli po przyjeciu leku Moxifloxacin wystagpi ktorekolwiek z tych dziatan niepozadanych nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem przed kontynuacja leczenia. Pacjent i lekarz zdecyduja, czy
kontynuowac leczenie, biorgc rowniez pod uwage antybiotyki z innej grupy.

Dzieci i mlodziez

Leku nie nalezy podawa¢ dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie potwierdzono
jego skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania w tej grupie wiekowej (patrz punkt Nie stosowa¢ leku
Moxifloxacin).

Inne leki i Moxifloxacin



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio lub o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Stosujac lek Moxifloxacin, nalezy wiedzie¢ o tym, ze:

o W razie stosowania leku Moxifloxacin z innymi lekami wptywajacymi na czynnos$¢ serca
wystepuje zwiekszone ryzyko zaburzen rytmu serca. Z tego powodu nie nalezy stosowac leku
Moxifloxacin jednocze$nie z nastgpujacymi lekami: leki nalezace do grupy lekow
przeciwarytmicznych (np. chinidyna, hydrochinidyna, dizopyramid, amiodaron, sotalol, dofetylid,
ibutylid), neuroleptyki (np. pochodne fenotiazyny, pimozyd, sertindol, haloperydol, sultopryd),
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, niektore leki przeciwzakazne (np. sakwinawir,
sparfloksacyna, erytromycyna podawana dozylnie, pentamidyna, leki przeciwmalaryczne,
szczego6lnie halofantryna), niektore leki przeciwhistaminowe (np. terfenadyna, astemizol,
mizolastyna) oraz inne leki (np. cyzapryd, winkamina podawana dozylnie, beprydyl i difemanil).

o Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent stosuje inne leki, ktore moga powodowaé
zmniejszenie stezenia potasu we krwi (np. niektore leki moczopedne, niektore leki
przeczyszczajace | wlewki doodbytnicze [w duzych dawkach] lub kortykosteroidy [leki
przeciwzapalne], amfoterycyne B) lub spowolnienie rytmu serca, poniewaz moga one rowniez
zwigkszac ryzyko ci¢zkich zaburzen rytmu serca w trakcie stosowania leku Moxifloxacin.

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

Moxifloxacin z jedzeniem i piciem
Pokarmy, w tym produkty nabiatowe, nie maja wptywu na dziatanie leku Moxifloxacin.

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

Gdy kobieta jest w cigzy lub karmi piersig albo podejrzewa, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje
ciazg, przed przyjeciem tego leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Badania na zwierzgtach nie wskazuja na to, czy stosowanie leku wywiera szkodliwy wptyw na
ptodnosé.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Moxifloxacin moze wywotywa¢ zawroty glowy lub uczucie oszolomienia, nagla przemijajaca
utrate widzenia lub krétkotrwale omdlenia. W razie wystapienia takich objawow nie nalezy
kierowa¢ pojazdami ani obslugiwaé maszyn.

Moxifloxacin zawiera sod

Lek ten zawiera 356 mg sodu (gtowny sktadnik soli kuchennej/stotowej) w kazdej fiolce. Odpowiada
to 17,8% zalecanej maksymalnej dawki dobowej dla 0s6b dorostych. Osoby stosujace diete
niskosodowg powinny natychmiast poinformowac o niej lekarza.

3. Jak stosowac lek Moxifloxacin

Lek Moxifloxacin bedzie zawsze podawany pacjentowi przez lekarza lub innego pracownika ochrony
zdrowia.

Zalecana do stosowania dawka u 0sob dorostych to jedna butelka raz na dobe. Moxifloxacin jest
przeznaczona do podawania dozylnego. Lekarz powinien zapewni¢ podawanie wlewu ze stala

szybkoscia, w ciggu 60 minut.

Nie ma konieczno$ci modyfikacji dawkowania u pacjentoéw w podesztym wieku, z matg masg ciata
lub zaburzeniami czynnosci nerek.

Czas trwania leczenia



O czasie leczenia lekiem Moxifloxacin zadecyduje lekarz. W niektorych przypadkach lekarz moze
rozpocza¢ leczenie od leku Moxifloxacin roztwor do infuzji, a nast¢gpnie kontynuowac je poprzez
podawanie leku Moxifloxacin w tabletkach. Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju zakazenia oraz
od odpowiedzi pacjenta na leczenie. Zaleca si¢ nastepujace okresy stosowania leku:

« pozaszpitalne zapalenie ptuc 7 — 14 dni. U wigkszo$ci pacjentow z zapaleniem ptuc przechodzono
na podawanie leku Moxifloxacin w tabletkach w ciagu 4 dni.

+ zakazenia skory i tkanek migkkich 7 — 21 dni. U pacjentow z powiktanymi zakazeniami skory i jej
struktur $redni czas trwania leczenie dozylnego wynosit okoto 6 dni i §redni catkowity czas trwania
leczenia (lekiem w postaci do infuzji, a nastepnie w tabletkach) wynosit 13 dni.

Nie nalezy przekraczaé zaleconej dawki leku i zalecanego czasu trwania leczenia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Moxifloxacin
Jezeli pacjent niepokoi si¢, ze mogl otrzymac za duza dawke leku Moxifloxacin, powinien
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania dawki leku Moxifloxacin
Jezeli pacjent niepokoi si¢, ze mogt nie otrzymac ktorejs z dawek leku Moxifloxacin, powinien
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przerwanie stosowania leku Moxifloxacin

Jesli terapia tym lekiem zostanie przerwana zbyt szybko, zakazenie wystepujace u pacjenta moze nie
zosta¢ catkowicie wyleczone. Wazne jest, aby pacjent ukonczyt caty kurs leczenia, nawet jezeli
poczuje si¢ lepiej po kilku dniach. W przypadku zbyt wczesnego zaprzestania przyjmowania leku
zakazenie moze nie by¢ catkowicie wyleczone badz tez moze nawrdcic¢ lub stan pacjenta moze si¢
pogorszy¢. Moze tez si¢ rozwina¢ opornos¢ bakterii na antybiotyk. Gdyby pacjent chciat przerwac
stosowanie leku Moxifloxacin roztwor do infuzji lub Moxifloxacin w tabletkach przed koncem
petnego kursu dawkowania, powinien skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W trakcie stosowania leku Moxifloxacin obserwowano nastepujace dziatania niepozadane.

Najpowazniejsze dzialania niepozadane obserwowane podczas terapii lekiem Moxifloxacin

wymieniono ponizej:

W przypadku wystgpienia u pacjenta:

e nieprawidtowego szybkiego rytmu serca (rzadkie dziatanie niepozadane)

e naglego zlego samopoczucia lub zazotcenia biatkowek oczu, ciemnego moczu, $wiadu skory,
sktonnosci do krwawien lub zaburzen myslenia lub ostabienia (moga by¢ one objawami
piorunujacego zapalenia watroby moggcego prowadzi¢ do zagrazajacej zyciu niewydolno$ci
watroby (bardzo rzadkie dziatanie niepozadane, odnotowano przypadki $miertelne)

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

e  Czerwona, tuszczaca si¢, uogdlniona wysypka z guzkami pod skora i pecherzami, ktorej na
poczatku leczenia towarzyszy goraczka (ostra uogélniona osutka krostkowa) (czgstos$¢
wystgpowania tego dziatania niepozadanego to ,,czgstos¢ nieznana’)

e Zespo6l zwigzany z zaburzeniem wydalania wody i niskim poziomem sodu (SIADH) (bardzo
rzadkie dziatanie niepozadane)

e  Utrata przytomno$ci z powodu znacznego zmniejszenia poziomu cukru we krwi (Spigczka
hipoglikemiczna) (bardzo rzadkie dziatanie niepozadane)



e  zapalenia naczyn krwiono$nych (objawem mogag by¢ czerwone punkty na skorze, zazwyczaj
wystepujace na podudziach, lub dolegliwosci takie jak bol stawoéw) (bardzo rzadkie dziatanie
niepozadane)

e  cieZkiej, naglej, uogolnionej reakcji alergicznej obejmujgcej bardzo rzadko zagrazajacy zyciu
wstrzas (tj. trudnosci z oddychaniem, obnizenie cis$nienia tgtniczego, szybki rytm serca) (rzadkie
dziatanie niepozadane)

e  obrz¢ku, w tym: obrzeku drog oddechowych (rzadkie dziatanie niepozadane, moze by¢ stanem
zagrazajacym zyciu)

o  drgawek (rzadkie dziatanie niepozadane)

o zaburzen zwigzanych z uktadem nerwowym, takich jak bol, uczucie palenia, mrowienia,
dretwienia i/lub ostabienia konczyn (rzadkie dziatanie niepozadane)

e depresji (w bardzo rzadkich przypadkach prowadzacej do autoagresji, na przyktad do
wyobrazen/mysli samobdjczych lub prob samobojczych) (rzadkie dziatanie niepozadane)

e zaburzen psychicznych (mogacych prowadzi¢ do autoagresji, na przyktad do wyobrazen/mysli
samobdjczych lub prob samobojczych) (bardzo rzadkie dzialanie niepozadane)

e nasilonej biegunki z obecnoscia krwi i/lub $luzu (zapalenie okreznicy zwiazane z
antybiotykoterapig, w tym rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego), ktéra moze w rzadkich
przypadkach prowadzi¢ do powiklan zagrazajacych zyciu (rzadkie dziatania niepozadane)

e Dbolu Iub obrzeku $ciegien (zapalenia Sciegien) (rzadkie dziatanie niepozadane) lub zerwania
sciggna (bardzo rzadkie dziatanie niepozadane)

e  oslabienie, tkliwos$¢ lub bol migsni, zwlaszceza jesli towarzyszy temu zte samopoczucie, wysoka
temperatura lub ciemne zabarwienie moczu. Moze to by¢ spowodowane nieprawidtowym
rozpadem tkanki mig$niowej, co moze zagraza¢ zyciu i prowadzi¢ do probleméw z nerkami
(schorzenie znane jako rabdomioliza) (czgsto$¢ wystgpowania tego dziatania niepozadanego to
,,CZesto$¢ nieznana”)

nalezy przerwaé¢ przyjmowanie leku Moxifloxacin i niezwlocznie poinformowaé o tym lekarza,
poniewaz moze by¢ konieczna pilna konsultacja medyczna.

Ponadto, jesli pacjent zauwazy:
e przej$ciowg utrate wzroku (bardzo rzadkie dziatanie niepozadane),
nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ ze specjalista okulistyki.

Jesli podczas przyjmowania leku Moxifloxacin u pacjenta wystgpi zagrazajaca zyciu niemiarowa
praca serca (czestoskurcz Torsade de Pointes) lub zatrzymanie akcji serca (bardzo rzadkie dziatania
niepozadane), nalezy niezwlocznie poinformowac lekarza leczacego pacjenta o fakcie przyjecia
leku Moxifloxacin i nie powraca¢ do tego leczenia.

W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano nasilenie objawdw miastenii. Je§li wystapia tego
rodzaju objawy, nalezy niezwlocznie poinformowa¢ o tym lekarza.

Jesli u pacjenta wystepuje cukrzyca i zauwazy on wzrost lub obnizenie stezen cukru we krwi (rzadkie
lub bardzo rzadkie dziatanie niepozadane), nalezy niezwlocznie poinformowa¢é o tym lekarza.

Jesli pacjent jest osobag w wieku podesztym i1 wystgpuje u niego choroba nerek oraz zauwazy on
zmniejszenie ilo$ci oddawanego moczu, obrzgki nog, kostek lub stop, zmeczenie, nudnosci, sennosé,
duszno$¢ lub splatanie (moga to by¢ objawy niewydolnosci nerek bedacej rzadkim dzialaniem
niepozgdanym), nalezy niezwlocznie skonsultowac sie z lekarzem.

Inne dzialania niepozadane, ktéorych wystepowanie obserwowano podczas terapii lekiem
Moxifloxacin, zostaly wymienione ponizej wedlug czgstosci wystepowania:

Czeste (moga wystepowac z czestoscig do 1 na 10 osob)
e nudnosci

o biegunka

e zawroty glowy

e bole zotadka i brzucha



e Wymioty

e bol glowy

o wzrost aktywnosci we Krwi swoistego enzymu watrobowego (transaminaz)

o zakazenia powodowane przez oporne bakterie i grzyby, np. zakazenia jamy ustnej lub pochwy o
etiologii Candida

e bol lub zapalenie w miejscu iniekcji

o zmiany rytmu serca (zapis EKG) u pacjentéw z niskim st¢zeniem potasu we krwi

Niezbyt czeste (moga wystepowac z czgstoscig do 1 na 100 osdb)

 wysypka

e niestrawnosc¢ (dyspepsja/zgaga)

o  zaburzenia smaku (w bardzo rzadkich przypadkach utrata smaku)

o  zaburzenia snu (gtéwnie bezsenno$¢)

e wazrost aktywnosci we kKrwi swoistego enzymu watrobowego (gammaglutamylotransferaza i/lub
fosfataza zasadowa)

o mala liczba szczegdlnego rodzaju biatych krwinek (leukocytow, neutrofilow)

e  zaparcie

e $wiad

e uczucie zawrotow glowy (wirowania lub zaburzen rownowagi)

e sennos$é

e  Wiatry

o  zaburzenia rytmu serca (zapis EKG)

e uposledzona czynno$¢ watroby (w tym wzrost aktywnos$ci we krwi swoistego enzymu
watrobowego (LDH))

e Ograniczenie apetytu i przyjmowania pokarmoéw

e  obnizona liczba biatych krwinek

o dolegliwosci bolowe, takie jak bole plecow, klatki piersiowej, miednicy i konczyn

e  podwyzszona liczba specjalnych komérek krwi niezbednych w procesie krzepniecia krwi

e nadmierne pocenie si¢

e podwyzszona liczba wyspecjalizowanych biatych krwinek (eozynofilii)

e niepokoj

«  zle samopoczucie (gtownie ostabienie lub zmeczenie)

e drzenia

e Dbol stawow

e  kotlatanie serca

e niemiarowy i szybki rytm serca

o  problemy z oddychaniem, w tym zaburzenia astmatyczne

e wzrost aktywnosci we krwi swoistego enzymu trawiennego (amylazy)

e niepokoj/pobudzenie

e uczucie mrowienia (obecnosci szpilek i igiet) i/lub dretwienia

e pokrzywka skorna

e rozszerzenie naczyn krwiono$nych

e splatanie i dezorientacja

e  obnizona liczba specjalnych komoérek krwi niezbgdnych w procesie krzepnigcia krwi

o  zaburzenia widzenia, w tym podwojne lub nieostre widzenie

e uposledzone krzepnigcie krwi

e podwyzszone stezenie lipidow (ttuszczy) we krwi

o niska liczba czerwonych krwinek

e bol migéni

o reakcja alergiczna

e podwyzszone stezenie bilirubiny we krwi

o  zapalenie zyl w miejscu wstrzyknigcia

e  zapalenie blony §luzowej zotadka

« odwodnienie

e  powazne zaburzenia rytmu serca

e suchos$¢ skory

o dtawica piersiowa (bol w klatce piersiowej spowodowany brakiem krwi w mie$niu sercowym)



Rzadkie (moga wystepowac z czestoscig do 1 na 1000 osob)

e Zwigkszenie stezenia cukru we krwi

e  kurcze migsni

e skurcze migsni

o halucynacje

o wysokie ci$nienie tetnicze krwi

o obrzegki (dtoni, stop, kostek, warg, jamy ustnej, gardia)

e niskie ci$nienie tetnicze krwi

e uposledzenie czynnosci nerek (w tym podwyzszenie swoistych wskaznikow laboratoryjnych
funkcji nerek, takich jak mocznik i kreatynina)

o  zapalenie watroby

o  zapalenie jamy ustnej

e dzwonienie/szumy uszne

o  70ltaczka (zazolcenie biatkowek oczu i skory)

e uposledzenie czucia w obrebie skory

o  dziwne sny

o  zaburzenia koncentracji

e  problemy z potykaniem

e  zaburzenia wechu (w tym utrata wechu)

e  zaburzenia rownowagi i upo$ledzenie koordynacji ruchowej (zwigzane z zawrotami gtowy)

e  czeSciowa lub catkowita utrata pamieci

e pogorszenie stuchu, w tym gluchota (zazwyczaj odwracalne)

e podwyzszone stezenie kwasu moczowego we krwi

e niestabilno$¢ emocjonalna

o  zaburzenia mowy

o omdlenia

e  oslabienie migséni

Bardzo rzadkie (mogg wystepowac z czestoscig do 1 na 10 000 osdb)

e  zapalenie stawow

e nieprawidlowy rytm serca

o  zwigkszenie wrazliwosci skory

e uczucie dystansu do wlasnej osoby (bycia kim$ innym)

o nadmierne krzepnigcie Krwi

e sztywno$¢ miesni

e  znaczace obnizenie szczegdlnego rodzaju krwinek biatych (agranulocytoza)
e  zmnigjszenie liczby czerwonych i biatych krwinek i ptytek krwi (pancytopenia)

Nastegpujace objawy obserwowano czgéciej u pacjentdw otrzymujacych lek dozylnie:

Czeste (moga wystepowac z czgstoscig do 1 na 10 osob)
e podwyzszenie aktywnosci we krwi swoistego enzymu watrobowego
(gammaglutamylotransferaza)

Niezbyt czeste (moga wystepowac z czgstoscig do 1 na 100 osdb)

e nasilona biegunka z obecnoscia krwi 1/lub §luzu (zapalenie okreznicy zwigzane z
antybiotykoterapia), ktora moze w rzadkich przypadkach prowadzi¢ do powiktan zagrazajacych
zyciu

e nieprawidtowy szybki rytm serca

e halucynacje

« niskie ci$nienie tetnicze krwi

e uposledzenie czynno$ci nerek (w tym podwyzszenie swoistych wskaznikdéw laboratoryjnych
funkcji nerek, takich jak mocznik i kreatynina)

e niewydolnos¢ nerek

e  obrzeki (dtoni, stop, kostek, warg, jamy ustnej, gardia)

e drgawki



Podawanie antybiotykow chinolonowych 1 fluorochinolonowych, w niektorych przypadkach
niezaleznie od istniejacych wczesniej czynnikow ryzyka, bardzo rzadko powodowato dlugotrwate
(utrzymujacych si¢ przez miesigce lub lata ) lub trwate dziatania niepozadane leku, takie jak zapalenie
$ciegien, zerwanie $ciegna, bol stawow, bol konczyn, trudnosci w chodzeniu, nieprawidlowe odczucia,
takie jak ktucie, mrowienie, laskotanie, pieczenie, dretwienie lub bdl (neuropatia), depresja,
zmeczenie, zaburzenia snu, zaburzenia pamig¢ci oraz zaburzenia stuchu, wzroku, smaku i wechu.

U pacjentéw otrzymujacych fluorochinolony zgtaszano przypadki poszerzenia i ostabienia §ciany
tetnicy lub rozerwania §ciany tetnicy (tetniaka i rozwarstwienia), ktore mogg zakonczy¢ si¢
peknieciem i doprowadzi¢ do zgonu, a takze przypadki niedomykalno$ci zastawek serca. Patrz tez
punkt 2.

Obserwowano rowniez bardzo rzadkie przypadki nastepujacych dziatan niepozadanych po leczeniu
innymi antybiotykami z grupy chinolonéw, ktére moga prawdopodobnie rowniez wystapi¢ w trakcie
leczenia lekiem Moxifloxacin: podwyzszone stezenie sodu we krwi, podwyzszone st¢zenie wapnia we
krwi, szczegolny rodzaj obnizenia liczby krwinek czerwonych we krwi (niedokrwistos¢
hemolityczna), zwickszona wrazliwo$¢ skory na swiatto stoneczne lub promieniowanie UV.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtaszac¢ bezposrednio do Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow, Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181 C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22
49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl.

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

5. Jak przechowywa¢ lek Moxifloxacin
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie na butelce i na
kartoniku po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze ponizej 15°C.

Uzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu opakowania i (lub) rozcieficzeniu. Lek jest przeznaczony do
jednorazowego uzycia. Wszelkie resztki niewykorzystanego roztworu nalezy usungc.

W niskiej temperaturze przechowywania moze wytraca¢ si¢ osad, ktory rozpusci sie ponownie w
temperaturze pokojowe;j.

Nie stosowac leku w przypadku obecnosci widocznych czastek statych w roztworze lub jego
zmetnienia.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Moxifloxacin

e Substancjg czynng jest moksyfloksacyna. Kazda butelka zawiera 400 mg moksyfloksacyny
(w postaci moksyfloksacyny chlorowodorku).


mailto:ndl@urpl.gov.pl

1 mL zawiera 1,6 mg moksyfloksacyny (w postaci moksyfloksacyny chlorowodorku).
e Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, glicyna, disodu edetynian, kwas solny (do ustalenia pH)
i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Moxifloxacin i co zawiera opakowanie

Moxifloxacin jest przezroczystym, zottym roztworem do infuzji.

Lek Moxifloxacin jest pakowany w pudetka tekturowe zawierajace butelke z polipropylenu
o pojemnosci 250 mL. Butelki sg dostgpne w opakowaniach po 1, 5, 10 i 12 sztuk.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny: Noridem Enterprises Limited, Evagorou & Makariou, Mitsi Building 3,
Office 115, CY-1065 Nicosia, Cypr.

Wytwérca: DEMO S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY, 21% km National Road Athens-Lamia,
14568 Krioneri, Attica, Grecja. T: +30 210 8161802, F: +30 2108161587

Ten produkt leczniczy jest dostepny w krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod
nastepujacymi nazwami:

Austria: Moxifloxacin Noridem 400 mg Infusionslosung

Cypr: Moxifloxacin 400 mg / 250 mL AwdAvpo yo £yyoon
Grecja: MOXIFALON 400 mg / 250 mL Awvpa yio €yyoon
Niemcy: MOXIfloxacin Noridem 400 mg / 250 mL Infusionslosung
Polska: Moxifloxacin Noridem

Wielka Brytania: Moxifloxacin 400 mg / 250 mL Solution for infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2020

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla pracownikow stuzby zdrowia:
Lek Moxifloxacin moze by¢ podawany poprzez rozgatgziony cewnik réwnoczesnie z nastgpujacymi
roztworami:
woda do wstrzykiwan, chlorek sodu 0.9 %, jednomolowy chlorek sodu, glukoza 5 % / 10 % / 40 %,
ksylitol 20 %, roztwor Ringera, ztozony roztwor mleczanu sodu (roztwor Hartmanna,
roztwor Ringera z mleczanami).
Leku Moxifloxacin nie nalezy podawac¢ w rownoczesnym wlewie z innymi lekami.
Nastegpujace roztwory wykazywaty niezgodnos$¢ farmaceutyczng z Moxifloxacin:
chlorek sodu w 10 % i 20 % roztworach
dwuweglan sodu w 4,2 % i 8,4 % roztworach



