V1.2 Podsumowanie danych o bezpieczenstwie stosowania produktu leczniczego Moloxin
VI 2.1 Omowienie rozpowszechnienia choroby

Ostre bakteryjne zapalenie zatok przynosowych (ang. Acute bacterial sinusitis, ABS)

Ostre ABS jest czestym zakazeniem gornych drég oddechowych. Wirusy powoduja wigkszo$é
zakazen goérnych drog oddechowych. Powiktaniem choroby wirusowej moze by¢ zakazenie
bakteryjne. Okoto 0,5%-2% zakazen gornych drog oddechowych przyczynia si¢ do zapalenia zatok
przynosowych spowodowanego bakteriamit"".

Ostre nasilenia przewleklego zapalenia oskrzeli (ang. Acute exacerbations of chronic bronchitis,
AECB)

Bakteryjne zaostrzenie przewlektego zapalenia oskrzeli jest jedng z najczestszych przyczyn
korzystania ze $wiadczen zdrowotnych, a zwigzane z nim objawy moga utrzymywac si¢ kilka tygodni
i mie¢ negatywny wplyw na codzienne czynno$ci. Przewlekle zapalenie oskrzeli (AECB) to stan
zapalny drog oddechowych doprowadzajacych powietrze do ptuc. Wywotuje on kaszel, ktory czesto
powoduje wykrztuszanie $luzu, a takze duszno$é¢, Swisty i uczucie ucisku w klatce piersiowej. AECB
obserwuje si¢ u 3,4%-22,0% dorostych. Szeroki zakres szacowanych wartosci czgstosci wystgpowania
moze byé zwigzany z roznicami w definiowaniu™. Zakazenie bakteryjne (Hemophilus influenza,
Streptococcus pneumonia i Moraxella catarrhalis) wskazuje si¢ w co najmniej 50% przypadkow ™.

Pozaszpitalne zapalenie ptuc (ang. Community acquired pneumonia, CAP) i ciezkie pozaszpitalne
zapalenie pluc

CAP (zakazenie pluc nabyte poza szpitalem) to czgsto wystepujaca choroba (bgdaca gtowng
przyczyng zachorowan i umieralnosci na S$wiecie), ktérej roczna zachorowalno$¢ wynosi 5-11
przypadkow na 1000 dorostych 0s6b. Decyzje dotyczace miejsca opieki, zakresu oceny i poziomu
leczenia oparte sg glownie na cigzkosci choroby (przyjecia do poradni, szpitali i na oddziaty
intensywnej terapii). Istniato kilka systemoéw oceny cigzkosci. Nie ma modelu predykcyjnego, ktory
umozliwiatby jednoznaczne przyporzadkowanie pacjentow do okreslonych grup ryzyka. Uproszczona
ocena CURB 65 (zaburzenia $wiadomosci, mocznik, czgstos¢ oddechow, cisnienie tetnicze krwi, wiek
>65 lat), ktora opiera si¢ tylko na czynnikach klinicznych w polaczeniu z oceng kliniczng zalecana jest
jako strategia oceny ci¢zko$ci pozaszpitalnego zapalenia ptuc w lokalnej lub podstawowej opiece
zdrowotnej. Pomimo osiggnie¢ w antybiotykoterapii, CAP jest nadal jedng z najpowszechniejszych
chorob zakaznych bedacych przyczyna $mierci. W Europie odnotowuje si¢ 3 miliony przypadkow
CAP rocznie. Okolo 20% pacjentéw jest hospitalizowanych, a spoérod nich 6-8% umiera®™.
Najwicksze ryzyko dotyczy oséb w wieku powyzej 65 lat i dzieci w wieku ponizej 2 lat
oraz pacjentéw, ktorzy maja juz problemy zdrowotne™. Zasadniczo uznaje sie, ze najczestsza
przyczyna CAP jest Streptococcus pneumoniae. Inne przyczyny to Staphylococcus aureus (szczepy
wrazliwe na metycyling), Klebsiella pneumoniae, Hemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis,
Mycoplasma pneumoniae lub Chlamydophila pneumonia. Cigzkie CAP jest czestsze w przypadku
obecnosci czynnikow ryzyka S. pneumoniae odpornego na leki (DRSP) (np. przewlekta choroba serca,
ptuc, watroby lub nerek, cukrzyca, alkoholizm, nowotwor, asplenia, immunosupresja, leczenie
przeciwinfekcyjne w ciggu ostatnich 3 miesigcy).

Lekkie do umiarkowanie nasiloneqo zapalenie narzgdow miednicy mniejszej (czyli zakaZenia
gornego odcinka ukladu rozrodczego u kobiet, w tym zakaZenia jajowodow i blony sluzowej macicy)
Zapalenie narzadow miednicy mniejszej (ang. Pelvic inflammatory disease, PID) jest czgstym
zakazeniem U kobiet w wieku rozrodczym spowodowanym réznego rodzaju bakteriami. W zwiazku z
trudno$cig postawienia diagnozy etiologicznej, leczenie jest zazwyczaj empiryczne i wymaga
szerokiego spektrum dziatan. Najczestsze przyczyny PID to dwie choroby przenoszone droga ptciowa,
rzezaczka i chlamydia. Szybkie i wlasciwe leczenie pozwala zapobiec powiktaniom PID. Nieleczone
zakazenie chlamydig i rzezaczkg moga mie¢ niepozgdany wplyw na cigz¢, w tym powodowac
zapalenie galki ocznej u noworodkéw, a w przypadku chlamydii zapalenie ptuc noworodkow. PID
moze powodowac trwale uszkodzenie zenskich narzadéow rozrodczych. Bakterie powodujace
zakazenia mogg niepostrzezenie atakowac jajowody, co powoduje, ze normalna tkanka przybiera
posta¢ tkanki bliznowatej. Tkanka bliznowata blokuje lub zakldca normalny ruch komoérki jajowej do
macicy. Ocenia si¢, ze w przypadku braku odpowiedniego leczenia PID, moze wystapi¢ u okoto 10-
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20% kobiet z zakazeniem chlamydia lub z rzezaczka™"". Wsrod kobiet z PID blizny na jajowodach
moga powodowac¢ nieptodno$¢ u 8% pacjentek, ciaz¢ ektopowa u 9% i przewlekly bol miednicy
u 18%™".

Powiktane zakaZenia skory i thkanek miekkich

Powiktane zakazenia skory i tkanek migkkich (ang. Skin and skin structure infections, SSSI) to
zakazenia bakteryjne skory ipowiagzanych z nig tkanek. Kategoria dolegliwos$ci powiktanych
obejmuje zakazenia w glebszych warstwach tkanki miekkiej lub wymagajgce znacznej interwencji
chirurgicznej, takie jak zainfekowane owrzodzenia, oparzenia i duze ropienie, zakazenia
powierzchowne lub ropienie w miejscu takim jak obszar odbytnicy, w ktorym ryzyko wystapienia
patogendw gram ujemnych jest wicksze. Obejmuje ona takze istotng chorobe wspotwystepujaca, ktora
utrudnia reakcj¢ na leczenie. Powiktane zakazenia skory i tkanki migkkiej sg zazwyczaj spowodowane
przez wrazliwe bakterie Staphylococcus aureus (szczepy wrazliwe na oksacyling), Escherichia coli,
Klebsiella pneumoniae lub Enterobacter cloacae™. Zakazenia skorne maja wysoce zréznicowang
etiologie, objawy kliniczne i ciezko$¢. Ciezko$¢ moze obejmowaé drobne zmiany powierzchowne, jak
1 inwazyjne, piorunujgce, a nawet Smiertelne zakazenia. Doktadne okreSlenie zachorowalnosci i
czestosci wystepowania SSSI jest trudne, co ma prawdopodobnie zwigzek z réznorodnymi opisami
objawoéw. Szacuje si¢, ze SSSI wystepuje u 7-10% hospitalizowanych pacjentow™.

VI 2.2 Podsumowanie korzysci wynikajgcych 7 leczenia

Ten lek zawiera substancj¢ czynng o dziataniu przeciwbakteryjnym - moksyfloksacyne, nalezaca
do grupy chinolondéw. Jej dziatanie polega na hamowaniu wzrostu bakterii. W tym leku
moksyfloksacyna wystepuje w postaci tabletek powlekanych o mocy 400 mg. Ten lek wydawany jest
tylko z przepisu lekarza. Moksyfloksacyna jest wskazana w leczeniu zakazen bakteryjnych
wywolanych bakteriami wrazliwymi na nig u pacjentow od w wieku 18 lat i starszych.
Moksyfloksacyne nalezy stosowac tylko wowczas, jesli uzna si¢, ze nie jest wlasciwe zastosowanie
innych lekow przeciwbakteryjnych, zazwyczaj zalecanych w tych zakazeniach jako leki pierwszego
rzutu lub jezeli po ich zastosowaniu zakazenie to nie ustgpito.

Lekarz powinien takze wziag¢ pod uwage oficjalne wytyczne dotyczace zastosowania lekow
przeciwbakteryjnych i lokalne poziomy odpornosci na antybiotyki. Leki przeciwbakteryjne
nie zabijajg wirusow, ktore moga powodowac przezigbienia, grype lub inne zakazenia.
Moksyfloksacyng mozna leczyé nastepujagce choroby: zapalenie zatok, nagle pogorszenie
przewlektych stanow zapalnych drég oddechowych lub zakazenia ptuc (zapalenie ptuc) nabytego poza
szpitalem (poza cigzkimi przypadkami), tagodne do umiarkowanie nasilonego zakazenia gdornego
odcinka drog rodnych u kobiet (PID), w tym zapalenie jajowoddw i zapalenie btony §luzowej macicy.
Sama moksyfloksacyna w postaci tabletek nie jest wystarczajaca w leczeniu tego typu infekcji.
Dlatego tez poza moksyfloksacyna w tabletkach lekarz powinien przepisa¢ rowniez inny antybiotyk
stuzacy do leczenia zakazen gérnego odcinka uktadu rozrodczego u kobiet.

Moksyfloksacyny w postaci tabletek powlekanych o mocy 400 mg nie nalezy stosowaé
W poczatkowym leczeniu jakichkolwiek zakazen skoéry 1 tkanek miekkich, ani w cigzkim
pozaszpitalnym zapaleniu pluc. Moksyfloksacyne w postaci tabletek powlekanych 0 mocy 400 mg
nalezy stosowaé wytacznie w celu w celu zakonczenia leczenia pacjentow, u ktorych nastgpita
poprawa w poczatkowym leczeniu moksyfloksacyng podawang dozylnie w tych dwdch wskazaniach:

VI 2.3 Brakujgce dane odnoszgce sie do korzysci z leczenia

Moksyfloksacyne stosuje si¢ od wielu lat. Przeprowadzono wiele badan oraz uzyskano wiele
informacji od pacjentéw leczonych moksyflokscyna. Bezpieczenstwo moksyfloksacyny zasadniczo
jest porownywalne do bezpieczenstwa standardowej terapii wsrdd pacjentdOw otrzymujacych obecnie
zarejestrowana dawke oraz tych, u ktorych bierze sie pod uwage przeciwwskazania i $rodki
ostroznos$ci (wedlug oznakowania leku).

Wiadomo, ze chinolony, w tym moksyfloksacyna powoduja uszkodzenie chrzastek w duzych,
obcigzonych stawach u niedojrzatych zwierzat. Ten lek nie jest zalecany u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 18 lat, poniewaz nie ustalono skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania w tej grupie.
Bezpieczenstwo stosowania moksyfloksacyny u kobiet w cigzy oraz u Kobiet karmigcych piersia lub w
okresie laktacji nie zostalo ocenione. Dane niekliniczne wskazuja, ze niewielkie ilo$ci
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moksyfloksacyny przenikaja do mleka.

Dane niekliniczne wskazuja,

ze niewielkie 1iloSci

moksyfloksacyny przenikaja do mleka. Ze wzgledu na brak danych u ludzi oraz doswiadczalnie
wykazane ryzyko uszkodzenia przez fluorochinolony chrzastek obcigzonych stawow u niedojrzatych
zwierzat, karmienie piersig w trakcie leczenia moksyfloksacyna jest przeciwwskazane.

VI 2.4 Podsumowanie kwestii dotyczgcych bezpieczenstwa

Istotne zidentyfikowane ryzyka

Istotne zidentyfikowane ryzyka

Ryzyko Aktualna wiedza Mozliwo$¢ zapobiegania
Nadwrazliwosé, Dziatanie niepozadane wymienione | Wystarczy rutynowy nadzor nad
anafilaksja w ulotce dla pacjenta bezpieczenstwem farmakoterapii
(zagrazajace Zyciu poprzez monitorowanie wczesnych
reakcje Nadwrazliwosé oznacza nadmierne, | objawow.
nadwrazliwos$ci) niepozadane (szkodliwe, powodujace
dyskomfort i czasem zgon) reakcje Nalezy poinformowa¢ pacjentow, ze
wywolywane przez prawidlowy stosowanie moksyfloksacyny moze
uktad odpornosciowy. powodowac¢ reakcje nadwrazliwosci,
w tym reakcje anafilaktyczne, nawet
Anafilaksja to ci¢zka reakcja po przyjeciu pierwszej dawki.
alergiczna catego organizmu na
substancj¢ chemicznag, ktora stata si¢ | Nie nalezy przyjmowac
alergenem. Anafilaksja wystepuje moksyfloksacyny jesli pacjent ma
krotko po kontakcie, jest silna i uczulenie na moksyfloksacyng, inne
dotyczy calego ciata. Anafilaksja leki z grupy chinolonéw lub
moze pojawic si¢ w odpowiedzi ktorykolwiek z pozostatych
na dowolny alergen. sktadnikow tego leku.
Zgtaszano nadwrazliwo$¢ i reakcje Jezeli pojawig si¢ zmiany na skorze
alergiczne na fluorochinolony, w lub pecherze i (lub) tuszczenie si¢
tym moksyfloksacyne, po pierwszym | skory i (lub) zmiany na btonach
podaniu. $luzowych lub wystapi nagla reakcja
alergiczna (reakcja
anafilaktyczna/wstrzas
anafilaktyczny), nawet po przyjeciu
pierwszej dawki, nalezy natychmiast
skontaktowac¢ sie z lekarzem przed
przyjeciem nastgpnej dawki.
Wydluzenie odstepu | Dziatanie niepozadane wymienione | Wystarczy rutynowy nadzér nad
QTc oraz objawy w ulotce dla pacjenta bezpieczenstwem farmakoterapii
kliniczne poprzez monitorowanie wczesnych
potencjalnie Wydhuzenie odstepu QT jest takze objawow.
Zwiazane zZ dziataniem niepozadanym
wydluzeniem zwigzanym z moksyfloksacyng. TO Nie nalezy przyjmowac
odstepu QTc dziatanie niepozadane moze moksyfloksacyny jesli u pacjenta

prowadzi¢ do potencjalnie
zagrazajacych zyciu arytmii, takich
jak Torsades de pointes (TdP

to stanowigca zagrozenie dla zycia
arytmia, ktéra moze by¢
spowodowana zespotem dlugiego

Q).

wystepuja wrodzone lub nabyte
zaburzenia czynnosci serca.

Przed przyjeciem moksyfloksacyny
nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem
lub farmaceutg, poniewaz moze ona
powodowa¢ problemy z sercem,
zwlaszcza u kobiet lub u 0s6b w
wieku podeszlym.




Jesli w czasie leczenia wystapi
kotatanie serca lub nieregularne bicie
serca, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem. Ryzyko
zaburzen czynno$ci serca moze
zwigkszaé si¢ wraz ze zwigkszaniem
dawki. Z tego powodu nalezy
przestrzegac zaleconego dawkowania
leku.

Nalezy poinformowac lekarza lub
farmaceute o przyjmowaniu ostatnio
lub obecnie innych lekéw, poniewaz
moga one rowniez zwigkszac ryzyko
powaznych zaburzen czynnos$ci serca
podczas przyjmowania

moksyfloksacyny.
Drgawki Dziatanie niepozadane wymienione | WYystarczy rutynowy nadzor nad
w ulotce dla pacjenta bezpieczenstwem farmakoterapii
poprzez monitorowanie wczesnych
Napady padaczkowe to objawy objawow.
probleméw zwigzanych z czynno$cig
mozgu. Sa one spowodowane nagla, | W razie wystgpowania padaczki lub
nieprawidlowa aktywnoscia standw mogacych wywolywac
elektryczng mozgu. Istnieje wiele drgawki, przed rozpoczeciem
rodzajow standéw napadowych, a stosowania moksyfloksacyny nalezy
niektore z nich maja tagodne skonsultowac si¢ z lekarzem.
objawy.
Napady padaczkowe zwigzane z
chinolonami, cho¢ rzadkie, musza
by¢ brane pod uwage W niektorych
populacjach, w szczegolnosci u
pacjentow, u ktorych wezesniej
doszto do wystapienia drgawek, u
0s6b w podesztym wieku, pacjentow
z zaburzeniami czynno$ci nerek i
pacjentow przyjmujgcych wiele
lekow.
Neuropatia Dziatanie niepozadane wymienione | Wystarczy rutynowy nadzér nad
obwodowa w ulotce dla pacjenta bezpieczenstwem farmakoterapii

Dretwienie, mrowienie lub palacy
b6l w dtoniach, ramionach, nogach
lub stopach mogg by¢ objawami
schorzenia nazywanego neuropatig

obwodowg.

poprzez monitorowanie wczesnych
objawow.

Nalezy poinformowac pacjentow, ze
wystapienie neuropatii obwodowej
jest zwigzane ze stosowaniem
moksyfloksacyny.

Moga wystapi¢ objawy neuropatii
takie jak: bol, uczucie palenia,
mrowienia, zdretwienia i (lub)
ostabienia. Jezeli wystapig takie
objawy, nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed




przyjgciem nastepnej dawki.

Zaburzenia $ciegien
(zapalenie
$ciegna/zerwanie
$ciegna)

Dziatanie niepozadane wymienione
w ulotce dla pacjenta

Fluorochinolony wiaza si¢ z
podwyzszonym ryzykiem zapalenia
Sciegna (obrzek tkanki widkniste;j,
ktora taczy ko$¢ z migsniem)

oraz zerwaniem sciegna (rozerwanie
tkanki widknistej, ktora tgczy kosé z
mie$niem). Ryzyko jest jeszcze
wigksze u 0s6b w wieku powyzej 60
lat, u pacjentow po przeszczepieniu
nerki, serca i pluc oraz jednoczes$nie
stosujacych sterydy. Przyjmowanie
moksyfloksacyny zwicksza ryzyko
zapalenia $ciegna i jego zerwania
podczas leczenia lub do kilku
miesiecy po jego zakonczeniu.
Ryzyko powaznych zaburzen
$ciegien podczas przyjmowania
fluorochinolondw jest wigksze u
pacjentow w wieku podesztym,
zazwyczaj w wieku powyzej 60 lat, u
pacjentéw przyjmujacych leki
kortykosteroidowe oraz u pacjentow
po przeszczepieniu nerki, serca lub
ptuc.

Wystarczy rutynowy nadzor nad
bezpieczenstwem farmakoterapii
poprzez monitorowanie wczesnych
objawow.

Nie nalezy przyjmowac
moksyfloksacyny jesli u pacjenta w
przesztosci wystgpowaly problemy ze
sciegnami w zwiazku z leczeniem
innymi lekami z grupy chinolondw.

Moksyfloksacyna moze powodowaé
bol i1 zapalenie Sciggien, nawet w
ciagu 48 godzin od rozpoczecia
leczenia i do kilku miesigecy po
zakonczeniu leczenia. Ryzyko
zapalenia i zerwania $ciggna jest
wigksze u 0sob w podeszlym wieku
lub leczonych jednocze$nie
kortykosteroidami. W razie
wystgpienia pierwszych objawow
bolu lub zapalenia nalezy przerwac
stosowanie moksyfloksacyny,
odcigzy¢ chorg konczyne i
natychmiast skonsultowac si¢ z
lekarzem. Nalezy unika¢ ruchu, ktory
nie jest konieczny, gdyz moze
zwigkszy¢ ryzyko zerwania $ciegna.

Toksyczny wplyw
na watrobe

Dziatanie niepozadane wymienione
w ulotce dla pacjenta

Hepatotoksycznosé: uszkodzenie
watroby spowodowane lekiem,
substancja chemiczng lub innym
srodkiem. Objawy mogg by¢ rdzne
w zaleznosci od stopnia narazenia, a
co z tym idzie, zakresu uszkodzenia
lub urazu watroby. Lagodne
uszkodzenie watroby moze
powodowac niewiele objawow (lub
nie powodowac ich wcale), podczas
gdy powazne uszkodzenie
ostatecznie doprowadza do
niewydolnosci watroby (kazde
zaburzenie czynno$ci watroby, ktdre
powoduje chorobg).

Moksyfloksacyna, tak jak inne
fluorochinolony, wiaze si¢ z matym
tempem wzrostu aktywnosci
enzyméw w surowicy (1%-3%)
podczas leczenia. Nieprawidtowosci
te sg zazwyczaj tagodne,
bezobjawowe i przemijajace oraz
ustepujg, nawet jesli leczenie jest

Woystarczy rutynowy nadzor nad
bezpieczenstwem farmakoterapii
poprzez monitorowanie wczesnych
objawow.

Moksyfloksacyna moze powodowaé
szybki i powazny stan zapalny
watroby, ktory prowadzi

do zagrazajgcej zyciu niewydolnosci
watroby (w tym przypadkow
$miertelnych). Przed przyjeciem
kolejnych tabletek nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli
nagle wystapi zte samopoczucie i
(lub) nudnosci.
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kontynuowane. Dzialanie
moksyfloksacyny jest wigzane z
rzadkimi, ale czasami powaznymi, a
nawet $miertelnymi przypadkami
ostrego uszkodzenia watroby.

Biegunka zwiazana
ze stosowaniem
antybiotykow (w
tym zaplenienie
jelita grubego)

Dziatanie niepozadane wymienione
w ulotce dla pacjenta

Zapalenie jelita grubego zwiazane ze
stosowaniem antybiotyku jest stanem
zapalnym jelit, ktéry czasami
pojawia si¢ po leczeniu
antybiotykami i jest spowodowany
przez toksyny produkowane przez
bakteri¢ Clostridium difficile.

Moksyfloksacyna moze powodowac
biegunke, w niektorych przypadkach
o ciezkim przebiegu. Moze ona
pojawic si¢ 2 miesiace po
stosowaniu moksyfloksacyny, a
nawet p6zniej. Fluorochinolony
mogg pogarszaé przebieg lub
wydhuzaé czas trwania biegunki.

Woystarczy rutynowy nadzor nad
bezpieczenstwem farmakoterapii
poprzez monitorowanie wczesnych
objawow.

Biegunka moze wystapi¢ podczas
przyjmowania antybiotykow, w tym
moksyfloksacyny lub po zakonczeniu
leczenia. Jesli biegunka bedzie silna
lub dlugotrwata, badz pacjent
zauwazy krew lub §luz w stolcu,
nalezy natychmiast przerwac
stosowanie moksyfloksacyny i
skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. Nie
nalezy przyjmowac lekow, ktore
zatrzymujg lub spowalniaja ruch jelit.

Niewydolno$¢ nerek

Dziatanie niepozadane wymienione
w ulotce dla pacjenta

Nerki sg narzgdem waznym dla
organizmu, gdyz usuwaja produkty
przemiany materii z krwi.
Zaburzenie ich czynnosci prowadzi
do nagromadzenia tych produktow
przemiany materii. Jesli zaburzenia
te utrzymujg sie i nie sg
kontrolowane, prowadzi to do
niewydolnos$ci nerek.

Parametry farmakokinetyczne
moksyfloksacyny nie ulegaja
znacznej zmianie w przypadku
tagodnej, umiarkowane;j, cigzkiej lub
bedacej w fazie schytkowej choroby
nerek. Nie ma koniecznosci
dostosowywania dawki u pacjentéw
z zaburzeniami czynno$ci nerek, w
tym pacjentow wymagajacych
hemodializy lub ciagtej,
ambulatoryjnej dializy otrzewnowe;j.

Wystarczy rutynowy nadzor nad
bezpieczenstwem farmakoterapii
poprzez monitorowanie wczesnych
objawow.

Wraz z pozadanym dziataniem,
moksyfloksacyna moze powodowac
dziatania niepozadane. Jesli podczas
przyjmowania moksyfloksacyny
pojawi sie jakiekolwiek dziatanie
niepozadane, nalezy natychmiast
zgtosi¢ si¢ do lekarza.

W celu otrzymania porady medycznej
nalezy zawsze kontaktowac si¢ z
lekarzem lub fachowym personelem
stuzby zdrowa.

Pacjenci w podesztym wieku z
zaburzeniami czynnos$ci nerek
powinni pi¢ odpowiednig ilo$¢
ptynéw, poniewaz odwodnienie moze
zwigkszy¢ ryzyko niewydolnosci
nerek.

Ciezkie zaburzenia
wzroku

Dziatanie niepozadane wymienione
w ulotce dla pacjenta

Istnieje wiele przyczyn, ktore moga
prowadzi¢ do utraty wzroku lub jego
zaburzenia. Czeste przyczyny

Woystarczy rutynowy nadzor nad
bezpieczenstwem farmakoterapii
poprzez monitorowanie wczesnych
objawow.

Wraz z pozadanym dziataniem,
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prowadzace do utraty lub zaburzenia
widzenia to uraz oka, schorzenia
dziedziczne, zakazenia i tym
podobne (w tym stosowane leki).

Doustne (oraz dozylne) stosowanie
fluorochinolondw jest wigzane z
rzadkimi przypadkami cigzkich
zaburzen widzenia. U pacjentéw
przyjmujacych fluorochinolony
obserwowano zaburzenia wzroku,
ktore obejmowaty znieksztatcenie
koloréw i diplopi¢ (podwdjne
widzenie). Takie zaburzenia moga
objawiac si¢ w postaci niewyraznego
i przyttumionego widzenia, zaburzen
wzroku, btyskajacych $wiatet,
diplopii, mroczkdéw oraz obnizonej
ostroéci widzenia i za¢my.

moksyfloksacyna moze powodowac
dziatania niepozadane.

Jesli w trakcie stosowania
moksyfloksacyny pogorszy sie wzrok
lub wystgpig inne zaburzenia
widzenia, nalezy natychmiast
zasiggna¢ porady okulisty.

Ciezkie pecherzowe
reakcje skorne

Dziatanie niepozadane wymienione
w ulotce dla pacjenta

Pecherzowe wykwity skorne

Pojecie pecherzykowych wykwitow
polekowych odnosi si¢ do
niepozadanych reakcji na leki
powodujacych pecherzyki lub
pecherze wypehione ciecza.
Powstawanie pgcherzykow moze by¢
spowodowane przez rozne leki
przepisane przez lekarza lub
kupowane bez recepty, naturalne lub
syntetyczne. Powstawanie
pecherzykéw moze by¢ miejscowe i
fagodne, badz rozlegte oraz ciezkie,
a nawet zagrazajace zyciu.
Pecherzyki moga by¢ glowna cecha
reakcji, badz wystepowac jedynie
czasami lub miejscowo w obszarach
bardziej rozlegtej wysypki.

Zespot Stevensa-Johnsona (SJS)
oraz toksyczne martwicze
oddzielanie si¢ naskdrka

(TEN) to dwie postaci zagrazajace;j
zyciu choroby skéry, w ktorej smieré¢
komorek powoduje oddzielenie
naskérka od skory wiasciwej. SJS
jest agodniejszg postacig TEN.
Uwaza sig, ze zespot ten polega na
nadwrazliwosci, ktdra dotyka skory i
bton §luzowych. Najbardziej znane
przyczyny to stosowanie
okreslonych lekow, ale moga go
takze spowodowaé zakazenia lub,
rzadziej, nowotwory. Okoto 75%

Woystarczy rutynowy nadzor nad
bezpieczenstwem farmakoterapii
poprzez monitorowanie wczesnych
objawow.

Nalezy poinformowaé pacjentdéw, ze
stosowanie moksyfloksacyny moze
powodowa¢ reakcje nadwrazliwosci,
w tym reakcje anafilaktyczne, nawet
po przyjeciu pierwszej dawki.

Jezeli pojawig si¢ zmiany na skorze
lub pecherze i (Iub) tuszczenie si¢
skory i (lub) zmiany na blonach
sluzowych nalezy natychmiast
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed
przyjeciem nastepnej dawki.
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przypadkow SJS/TEN jest
spowodowanych lekami, a 25%
zakazeniami | innymi przyczynami.
Czestos¢ wystgpowania w Europie
oceniana jest na 2-3 przypadki na
10 00000 o0s6b rocznie. Duzo
czgsciej wystepuje u osob z HIV
(okoto 1-2/1000 w Kanadzie).
CzeSciej wystepuje u kobiet, niz u
mezezyzn. Wigkszo$¢ pacjentow ma
10-30 lat, ale obserwowano
przypadki u dzieci wieku nawet 3
miesiecy.

Depresja, sklonnosci
samobojcze i
zaburzenia
psychiczne

Dziatanie niepozadane wymienione
ulotce dla pacjenta

Moksyfloksacyna moze powodowac
reakcje psychiczne, ktore czasami
powodujg zachowania
autodestrukcyjne.

Woystarczy rutynowy nadzor nad
bezpieczenstwem farmakoterapii
poprzez monitorowanie wczesnych
objawow.

Jesli pacjent ma lub kiedykolwiek
mial problemy ze zdrowiem
psychicznym, nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem przed rozpoczeciem
stosowania moksyfloksacyny.

Ciezkie zaburzenia
hematologiczne
(zaburzenia krwi)

Dziatanie niepozadane wymienione
w ulotce dla pacjenta

Choroby krwi mogg dotyczy¢ trzech
komponentow krwi: czerwonych
krwinek, ktore transportuja tlen do
tkanek ciala, biatych krwinek, ktore
walcza z infekcjami i1 ptytek krwi,
ktore wspomagaja krzepnigcie krwi.
Choroby krwi moga takze wpltywaé
na cieklg czes¢ krwi nazywana
osoczem. Leczenie i rokowanie w
chorobach krwi jest rozne w
zalezno$ci od choroby Krwi i stopnia
jej rozwoju.

Uwaza sig, ze nieprawidlowosci krwi
wystepujg u mniej niz 1%
pacjentow.

Wystarczy rutynowy nadzor nad
bezpieczenstwem farmakoterapii
poprzez monitorowanie wczesnych
objawow.

Wraz z pozadanym dziataniem,
moksyfloksacyna moze powodowac
dziatania niepozgdane (W tym
zaburzenia krwi). Jesli podczas
przyjmowania moksyfloksacyny
pojawi si¢ jakiekolwiek dziatanie
niepozadane, nalezy natychmiast
zgtosi¢ si¢ do lekarza.

W celu otrzymania porady medycznej
nalezy zawsze kontaktowac si¢ z
lekarzem lub fachowym personelem
stuzby zdrowa.

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

Zaostrzenie
miastenii

Dziatanie niepozadane wymienione
w ulotce dla pacjenta

Miastenia jest rzadka, przewlekta
chorobg/zaburzeniem uktadu
nerwowego powodujaca ostabienie
okreslonych migs$ni. Jest to choroba
autoimmunologiczna, ktéra dotyka

Wystarczy rutynowy nadzor nad
bezpieczenstwem farmakoterapii
poprzez monitorowanie wczesnych
objawow.

Jesli pacjent choruje na miasteni¢
(rodzaj ostabienia mig$ni, w
powaznych przypadkach prowadzacy
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nerwow 1 migsni.

Przyjmowanie moksyfloksacyny
moze pogarszac ostabienie mig$ni u
0s0b z miastenig i powodowac
trudnosci z oddychaniem lub zgon.

do paralizu), przyjmowanie
moksyfloksacyny moze prowadzi¢ do
nasilenia objawow choroby. Jesli to
nastapi, nalezy natychmiast
skonsultowac si¢ z lekarzem.

Istotne ryzyka potencjalne

Ryzyko

Aktualna wiedza

Mozliwos¢ zapobiegania

Bradykardia

Dziatanie niepozadane wymienione w
ulotce dla pacjenta

Bradykardia oznacza, ze serce bije bardzo
wolno. U wigkszosci 0s6b za normalng
uwaza si¢ czgstos¢ bicia serca 60-100
uderzen na minut¢ w spoczynku. Jesli
serce bije wolniej niz 60 razy na minutg,
jest to czestos$¢ ponizej normy.
Bradykardia oznacza problem

z przewodzeniem w sercu. Oznacza to, ze
naturalny rozrusznik serca nie pracuje
prawidlowo lub zaburzone sg $ciezki
elektryczne serca. W cig¢zkich postaciach
bradykardii serce bije tak wolno, Ze nie
pompuje wystarczajaco duzo Krwi, aby
zaspokoi¢ potrzeby organizmu. Moze to
wywolywac objawy i stanowi¢ zagrozenie
zycia.

Bradykardia moze by¢ spowodowana
zmianami w sercu, ktore wynikajg ze
starzenia si¢, chorob, ktore uszkadzaja
uktad elektryczny serca, standw, ktore
moga spowalnia¢ impulsy elektryczne w
sercu oraz stosowaniem niektdrych lekéw
(w tym moksyfloksacyny).

Woystarczy rutynowy nadzor nad
bezpieczenstwem farmakoterapii
poprzez monitorowanie wczesnych
objawow.

Nie nalezy przyjmowac
moksyfloksacyny jesli u pacjenta
wystepuja wrodzone lub nabyte
zaburzenia czynno$ci serca (W tym
bardzo wolna czynno$¢ serca, zwana
,,bradykardia’’).

Przed przyjeciem moksyfloksacyny
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem
lub farmaceuta, poniewaz moze ona
powodowaé¢ problemy z sercem,
zwlaszcza u kobiet lub u oséb w
wieku podesztym.

Jesli w czasie leczenia wystapi
kotatanie serca lub nieregularne
bicie serca, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.
Ryzyko zaburzen czynno$ci serca
moze zwickszaé si¢ wraz ze
zwigkszaniem dawki. Z tego
powodu nalezy przestrzegaé
zaleconego dawkowania leku.

Nalezy poinformowac lekarza Iub
farmaceute o przyjmowaniu ostatnio
lub obecnie innych lekéw, poniewaz
moga one rowniez zwickszac
ryzyko cigzkich zaburzen czynnosci
serca podczas przyjmowania
moksyfloksacyny.

Rabdomioliza,
zapalenie mie$ni
i miopatia

Dziatanie niepozadane wymienione w
ulotce dla pacjenta

Zapalenie miesni odnosi si¢ do kazdego
schorzenia, ktére powoduje stan zapalny
migéni. Ostabienie, obrzgk i bol to
najczestsze objawy zapalenia mig¢éni.
Przyczyny zapalenia mig$ni to zakazenie,
uraz, choroby autoimmunologiczne oraz
dziatania niepozadane lekdw.

Wystarczy rutynowy nadzor nad
bezpieczenstwem farmakoterapii
poprzez monitorowanie wczesnych
objawow.

Wraz z pozadanym dziataniem,
moksyfloksacyna moze powodowac
dziatania niepozadane (W tym
zaburzenia krwi). Jesli podczas
przyjmowania moksyfloksacyny
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Miopatia moze wystapi¢ bezposrednio po
rozpoczeciu przyjmowania leku, badz

po przyjmowaniu leku przez wiele
miesigcy lub lat. Czasami powoduje ja
interakcja pomigdzy dwoma lekami. Silne
zapalenie mi¢$ni powodowane przez leki
jest rzadkie.

Wiele roznych lekow moze powodowaé
tymczasowe uszkodzenie migsni. Ze
wzgledu na fakt, Ze stan zapalny w
migéniach czesto nie zostaje rozpoznany,
problem z mig$niami moze by¢ nazywany
miopatig, a nie zapaleniem miesni.

Rozpad miesni prgikowanych
(rabdomioliza) wystepuje, gdy dochodzi
do szybkiego rozpadu migsni. Objawy
rozpadu mig$ni prazkowanych to bol,
ostabienie i obrzek mig$ni. Mocz moze
roOwniez przybra¢ ciemnobrazowy lub
czerwony Kolor.

pojawi sie jakiekolwiek dziatanie
niepozgdane, nalezy natychmiast
zglosi¢ si¢ do lekarza.

W celu otrzymania porady
medycznej nalezy zawsze
kontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub
fachowym personelem stuzby
zdrowa.

Reakcje
nadwrazliwoSci
na Swiatlo

Dziatanie niepozadane wymienione w
ulotce dla pacjenta

Reakcje nadwrazliwosci na swiatlo
Nadwrazliwo$¢ na $§wiatlo wywotana
lekami odnosi si¢ do choroby skory
spowodowanej potagczeniem dziatania
substancji chemicznej (Iekdéw) 1 $wiatta
UAVA

Woystarczy rutynowy nadzor nad
bezpieczenstwem farmakoterapii
poprzez monitorowanie wczesnych
objawow.

Nalezy poinformowac pacjentow, ze
podczas przyjmowania
antybiotykow z grupy chinolonéw
zglaszano reakcje nadwrazliwosci
na $wiatlo.

W trakcie stosowania
moksyfloksacyny nalezy unikac
dtugotrwatego przebywania na
stonicu lub narazenia na inne zrodla
promieniowania UV. Pacjent
wychodzac na zewnatrz powinien
nosic¢ luzne ubranie chronigce przed
promieniowaniem stonecznym oraz
nalezy z lekarzem omowic¢ inne
srodki ochrony przed §wiattem
stonecznym. W przypadku
wystgpienia reakcji oparzeniowych
lub wykwitéw skornych nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Selekcja
szczepOw
opornych

Dziatanie niepozadane wymienione w
ulotce dla pacjenta

Opornos$¢ na leki przeciwdrobnoustrojowe
to zdolnos¢ drobnoustrojow, takich jak
bakterie, wirusy, pasozyty lub grzyby do
wzrostu w obecnosci substancji
chemicznej (leku), ktéry w normalnych

Wystarczy rutynowy nadzor nad
bezpieczenstwem farmakoterapii
poprzez monitorowanie wczesnych
objawow.

Wraz z pozadanym dziataniem,
moksyfloksacyna moze powodowac
dziatania niepozgdane (w tym braku
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warunkach doprowadzitby do zabicia
drobnoustroju lub ograniczenia jego
Wzrostu.

Prawdopodobienstwo, ze przepisywanie
moksyfloksacyny w przypadku braku
dowiedzionej lub podejrzewanego
zakazenia bakteryjnego lub wskazania
profilaktycznego przyniesienie pacjentowi
korzysci jest mate, a dodatkowo lek
zwigksza ryzyko pojawienia si¢ bakterii
lekoopornych.

dziatania). Jesli podczas
przyjmowania moksyfloksacyny
pojawi sie jakiekolwiek dziatanie
niepozadane, nalezy natychmiast
zgtosi¢ sie do lekarza.

W celu otrzymania porady
medycznej nalezy zawsze
kontaktowac si¢ z lekarzem lub
fachowym personelem stuzby
zdrowa.

Wazne braku

jace informacje

Ryzyko Aktualna wiedza Mozliwo$¢ zapobiegania
Pacjenciw | Dziatanie niepozgdane wymienione w ulotce dla Wystarczy rutynowy nadzor
wieku pacjenta nad bezpieczenstwem
ponizej 18 farmakoterapii poprzez
lat Nie ustalono skutecznos$ci oraz bezpieczenstwa monitorowanie wczesnych
stosowania moksyfloksacyny u dzieci i mtodziezy | objawow.
w wieku ponizej 18 lat.
Moksyfloksacyna jest przeciwwskazana u Moksyfloksacyny nie nalezy
pacjentow w wieku ponizej 18 lat. stosowac u dzieci i mtodziezy
w wieku ponizej 18 lat, gdyz
nie ustalono skutecznosci i
bezpieczenstwa jej stosowania
w tej grupie wiekowej.
Artropatia | Artropatia oznacza: problem ze stawami. Woystarczy rutynowy nadzor
(udzieci i nad bezpieczenstwem
mlodziez) Obawy zwigzane z wystgpieniem artropatii w farmakoterapii poprzez

przypadku stosowania fluorochinolonéw u dzieci i
mlodziezy opierajg si¢ gtdéwnie na obserwacjach
badan na zwierzgtach. Fluorochinolony (rodzina
syntetycznych lekow przeciwbakteryjnych o
szerokim spektrum dziatania), w tym
moksyfloksacyna, powodujg artropati¢ i zapalenie
kosci i stawow u mtodych zwierzat kilku gatunkow.
Znaczenie tych obserwacji dla ludzi nie jest znane.
Moksyfloksacyna jest przeciwwskazana u
pacjentow w wieku ponizej 18 lat.

monitorowanie wczesnych
objawow.

Moksyfloksacyny nie nalezy
stosowac u dzieci i mtodziezy
w wieku ponizej 18 lat, gdyz
nie ustalono skutecznosci i
bezpieczenstwa jej stosowania
w tej grupie wiekowej.

VI 2.5 Streszczenie dotyczgce dodatkowych srodkow minimalizacji ryzyka

Dodatkowe $rodki ograniczajace ryzyko nie sg uwazane za konieczne.

VI 2.6 Planowany program badan po otrzymaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

Nie planuje si¢ badan po dopuszczeniu leku do obrotu.

VI 2.7 Streszczenie zmian wprowadzonych w planie zarzgdzania ryzykiem

Nie dotyczy, jest to pierwszy plan zarzadzania ryzykiem.
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