LISA 111

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE JA PAKENDI INFOLEHE TAIENDUSED



TAIENDUSED, MISKAASATAK SE MOKSIFLOKSATSIINI SSISALDAVATE RAVIMITE
RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTTE VASTAVATESSE LOIKUDESSE

‘ Uustekst on paksus kirjas ja algjoonitud, kustutatav tekst on l&bikriipsutatud.

4.1 Naidustused
[Ravimi valjamdeldud nimetus] 400 mg tabletid on ndidustatud Ule 18-aastastele patsientidele
jargnevate bakteriaalsete infektsioonide raviks (vt 16igud 4.4, 4.8 ja 5.1):

- age bakteriaalne sinusit (ABS)
- kroonilise bronhiidi &genemine (AECB)

M oksifloksatsiini peaks kasutama adekvaatselt diagnoositud ABSja AECB raviksvaid sis, kui
nende infektsioonide esmaseksraviks tavaliselt kasutatavad antibakteriaalsed ained on
sobimatud voi need & toimi.

- haiglavédliselt omandatud pneumaoonia, valja arvatud rasked juhud
M oksifloksatsiini peaks kasutama vaid sis, kui selle infektsiooni esmaseksravikstavalisalt
soovitatavad antibakteriaalsed ained on sobimatud.

(..)

Tuleb arvestada ametlikke antibakteriaalsete ravimite kasutamise juhisad.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

(..)

M anustami se kestus

(...)

Age bakteriaalne sinusiit 7 péeva

(..)

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

- Moksifloksatsiin pikendab EK G-s mdnedel patsientidel QTc-intervalli. Kliinilistest uuringutest
saadud EK G analliliside tulemustel oli moksifloksatsiinist pohjustatud QT c-intervalli
pikenemine 6 msec + 26 msec, 1,4% vorreldes agvdértusega. Kuna naistel on vorreldes
meestega pikem QT c-intervalli baastase, vbivad nad olla Qtc-intervalli pikendavate
ravimite suhtestundlikumad. QT-intervallile mgjuvate ravimite suhtes vdivad
tundlikumad olla ka eakad patsiendid.

Moksifloksatsiini saavatel patsientidel tuleb kaaliumitaset langetavaid ravimeid kasutada
ettevaatusega.

Proaritmilise seisundiga (nt &ge miokardi isheemiavoi QT-intervalli pikenemine) patsientidele
(eriti naised ja eakad patsiendid) tuleb moksifloksatsiini manustada ettevaatusega, sest see
vOib tekitada ventrikul aarse artitmia tekkeriski (k.a torsade de pointes) ja stidameseiskust (vt ka
16k 4.3).

(..)




- M oksifloksatsiiniga seoses on teatatud fulminantse hepatiidi juhtudest (sh surmajuhud), mis
voivad kujuneda eluohtlikeks maksapuudulikkuse seisunditeks (vt [Gik 4.8).

(..)

- M oksifloksatsiiniga on seostatud bulloossete nahar eaktsioonide, nt Stevens-Johnsoni

stindroomi vOi toksilise epider maalse nekroltis juhtumeid (vt 16ik 4.8). Patsientidele

tuleb 6elda, et nahaja/vdi limaskesta reaktsioonide korral peaksid nad kohe oma ar sti

informeerima.

(..)

- L aia toimespektriga antibiootikumide, sh ka moksifloksatsiini kasutamisel on teatatud

antibiootikumiga seotud diarr 6a (AAD) ja antibiootikumiga seotud koliidi (AAC), sh

pseudomembranoosse koliidi ja Clostridium difficil€ ga seotud diarr 6a tekkimisest ning see

vOib raskusastmelt varieeruda ker gest kbhulahtisusest kuni fataalse koliidini. Seetéttu on

oluline arvestada seda diagnoosi patsientidel, kel moksifloksatsiin-ravi k&iqus voi peale

seda tekib tdsinediarr 6a. Kui kahtlustatakse AAD-d voi CDAD-d vdi see on kindel, tuleb

hetkel kasutatav antibakteriaalneravi, sh ka moksifloksatsiin-r avi |6petada ning koheselt

rakendada sobivaid ravimeetmeid. Lisaks tuleb rakendada piisavaid infektsioonikontrolli

meetmeid, takistamaks infektsiooni levikut. Peristaltikat inhibeerivad ravimid on tésise

diarrda tekkimise korral vastundidustatud.

- M oksifloksatsiini tuleb ettevaatusega kasutada myasthenia gravis ega patsientidel, kuna

selle simptomid véivad dgeneda.

(..)

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

(...) Sellegipoolest voivad fluorokinoloonid (k.a. moksifloksatsiin) toime tdttu kesknarvisiisteemile (nt
pearinglus, vt 16ik 4.8) vOi ageda ja luhiajalise teadvuskaotuse (siinkoop, vt 18ik 4.8) tottu

kahjustada patsiendi vGimet juhtida autot voi kasitseda masinaid.

(..)

4.8 Korvaltoimed
(...)

Organsiisteemi Sage Aeg-gjalt Harv Véaga harv
klass >1/100 kuni <1/10 | >1/1000 kuni >1/10000 kuni <1/10000
<1/100 <1/1000
Slidame- ja (...) (...) Ventrikulaarsed (...)
vaskulaar sed tahhiaritmiad
haired Slinkoop (st dgeja
lGhiajaline
teadvuskaotus)
Hupertensioon
Hupotensioon
Maksaja (...) (...) (...) Fulminantne
sapiteede héired hepatii,
mis vib kujuneda
eluohtlikuks

maksapuudulikuse
ks (sh surmaga
|6ppevad juhud,
vt 161k 4.4)




Organsiisteemi Sage Aeg-gjalt Harv Vaga harv
klass >1/100 kuni <1/10 | >1/1000 kuni >1/10000 kuni <1/10000
<1/100 <1/2000

Nahaja (...) Bulloossed
nahaaluskoe nahareaktsioonid
kahjustused nt
Stevens-Johnson'’i
siindroom

vOi toksiline
epidermise
nekrol tilis

(voib ollaka
eluohtlik, vt 16ik
4.4

Lihas-, skeleti- ja (...) (...) K66l uste rebendid
sidekoe (vt 16ik 4.4)
kahjustused Artriit
Lihasrigiidsus
Myasthenia
gravise
simptomaatika

agenemine (vt
16ik 4.4)

Erandjuhtude on teiste fluorokinol oonide kasutamisel tekkinud jargmised kdrvaltoimeid, mis vdivad
samuti ilmneda ravi gja moksifloksatsiiniga: mééduv négemiskaotus, hlipernatreemia,
huperkaltseemia, hemoliiis, rabdomioliis, valgustundlikkuse reaktsioonid (vt [Gik 4.4).



TAIENDUSED, MISKAASATAK SE MOK SIFLOK SATSII NI SISALDAVATE RAVIMITE
PAKENDI INFOLEHE VASTAVATESSE LOIKUDESSE

Uus tekst on paksus kirjas ja algjoonitud, kustutatav tekst on l&bikriipsutatud.

1 MISRAVIM ON [RAVIMI VALJAMOELDUD NIMETUS] 400 MG OHUKESE
POLUMEERIKATTEGA TABLETID JA MILLEKSNEID KASUTATAKSE

Ray a ' [Ravimi
vl amoel dud nimetus| sisa dab t0| meainena moksn‘l oksatsiini, mis kuulub kinoloonide rihma.
[Raw m| val] J amoel dud ni metus] t0| mib mfekts oone pOhj usxavate bakterite havitaj anakui-need

[Ravimi valjamdeldud nimetus]’i kasutatakse Ule 18-aastastel patsientidel, ravimaks jargmisi
moksifloksatsiini suhtestundlike bakterite poolt péhjustatud infektsioone: kdr valkoobaste
poletik, pikaajalise hingamisteede pdletiku voi valjaspoolt haiglat saadud kopsupdletiku j&rsk
sivenemine (valja arvatud rasked juhud).

[Ravimi valjam&eldud nimetus] tuleks nende infektsioonide ravimisel kasutada vaid juhul, kui
tavalis antibiootikume e saa kasutada voi need & toimi.

(..)

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE [ravimi valjamdeldud nimetus] 400 mg OHUK ESE
POLUMEERIKATTEGA TABLETTIDE VOTMIST

(..)

Enne [ravimi valjam&eldud nimetus] 400 mg 6hukese polimeerikattega tablettide votmist

- [Ravimi valjamdeldud nimetus] voib muutateie siidame EKG' d, eriti kui olete naine vai eakas
inimene. Kui te votate samaaegselt mdnda ravimit, mis langetab teie vere kaaliumisisaldust,
konsulteerige enne [ravimi valjambeldud nimetus]’i kasutamist arstiga. Kui teil esineb
raviperioodil stidame pekslemist (palpitatsioone) v8i ebaregulaarset slidameritmi, peate te
koheselt informeerima sellest oma arsti. Arst voib lasta tehateile stidamertitmi mdotmiseks
EKG.

(..)

- Kui teil on myasthenia gravis, voib [ravimi valjamdeldud nimetus] siivendada teie haiguse
simptomeid. Kui see on teie arvates juhtunud, votke kohe iihendust oma ar stiga.

(-..)
[Ravimi valjam&eldud nimetus] 400 mg 6hukese poliimeerikattega tablettide votmise ajal

(..)

- [Ravimi valjamdel dud nimetus] voib pdhjustada kiire ja raskekujulise maksapoletiku, mis voib
kuj uneda eluohtlikuks maksapuudulikkuseks (sh 16ppeda surmaga, vt 16ik 4 Véimalikud
korvaltoimed). Palun votke enne omaravikuuri jatkamist arstiga thendugt, kui teil tekivad
sellised simptomid nagu kiiresti halvenev enesetunne ja/vdi haiglane olek, millega kaasub
silmaval gete kollasus, tume uriin, nahastigel us, kal duvus verej ooksudel e v8i maksahai gusest
tingitud gjukahj ustus (véhenenud maksafunktsiooni vdi kiire ja raske maksapoletiku
stimptomid).

- Kui teil tekib nahareaktsioon voi villid ja/véi naha ketendus ja/véi reaktsioonid
limaskestal (vt [6ik 4 Vdimalikud korvaltoimed), vtke enne ravi jdtkamist kohe thendust

omaarstiga.




(..)

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

[Ravimi valjamdel dud nimetus] voib pdhjusta pearinglust voi uimasust voi te voite luhiajaliselt
minestada. Kui teil ilmnevad need ndhud, &rge juhtide autot ega kasitsege masinaid.
(-..)

3. KUIDAS [ravimi véljamdeldud nimetus] 400 mg OHUK ESE POLUMEERIKATTEGA

TABLETTEVOTTA
(...)
- kroonilise bronhiidi siimpromitejérsk siivenemine (kroonilise bronhiidi &genemine)
5—10pé&eva

(...)

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

(...)

Maks

(...)

Végaharv: raskekujuline maksapdletik, mis vdib viia eluohtliku maksapuudulikkuseni (sh vGib
I8ppeda surmaga).

(...)

Lihas-skeleti ja sidekoe kahj ustused

(...)

Véga harv: kdodlusterebend, liigesepdletik, lihaste jaikus, myasthenia gravis e simptomite
siivenemine.

(...)

Kinol oonantibiootikumide ravi gal on tdheldatud jargmiseid véga harvaesinevaid korvaltoimeid, mis
voivad ilmneda ka [ravimi véljam&eldud nimetus]’i ravi gal: mddduv ndgemiskaotus, vere suurenenud
naatriumisisaldus, vere suurenenud kaltsiumisisaldus, punavereliblede massiline hévinemine,
reaktsioonid lihastes koos lihasr akkude kahjustusega, haha suurenenud tundlikkus
péikesevalgusele voi UV-kiirgusele.

(..)




