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MUUTOKSET VALMISTEYHTEENVETOON JA PAKKAUSSELOSTEESEEN



MUUTOKSET, JOTKA ON TOTEUTETTAVA ASIAAN KUULUVIIN KOHTIIN
VALMISTEYHTEENVETOON MOKSIFLOKSASIINIA SISALTAVILLE
LAAKEVALMISTEILLE

Korjausmerkityssd dokumentissa uusi teksti on alleviivattu ja poistettu teksti on yliviivattu:

4.1 Kiéyttoaiheet

[Kauppanimi] 400 mg:n tabletit on tarkoitettu seuraavien bakteerien aitheuttamien infektioiden
hoitoon 18-vuoctiaille ja sitd vanhemmille potilaille (ks. kohdat 4.4, 4.8ja 5.1):

- Akuutti bakteerien aiheuttama sinuiitti
- Kroonisen bronkiitin akuutti pahenemisvaihe

M oksifloksasiinia tulee kdyttda asanmukaisesti diagnosoidun akuutin bakteerien aiheuttaman
sinuiitin ja kroonisen bronkiitin akuutin pahenemisvaiheen hoitoon vain, kun hoito muilla
yleisesti suositelluilla antibiooteilla ei ole mahdollista tai kun ne eivat ole tehonneet infektion
hoidossa.

- Sairaalan ulkopuolella saadun keuhkokuumeen hoitoon, lukuun ottamatta vakavia tapauksia
Moksifloksasinia tulee kayttaa taman indikaation hoitoon vain, kun hoito muilla yleisesti
suositeluilla antibiooteilla ei ole mahdoallista.

(..)

Viralliset ohjeet antibioottien tar koituksenmukaisesta kaytosta tulee ottaa huomioon.

4.2 Annostus ja antotapa

(...)

Hoidon kesto

(...)

Akuutti bakteerien aiheuttama sinuiitti 7 vuorokautta
(...

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvit varotoimet

- Moksifloksasiinin on havaittu pidentdvén joidenkin potilaiden EKG:n QTc-aikaa. Kliinisissa
tutkimuksissa moksifloksasiiniin liittynyt keskiméérdinen QTc-ajan pidentyminen EKG:ssa oli
6 + 26 millisekuntia, 1,4 % verrattuna ldhtoarvoon. Koska naisilla on taipumusta
pidempadn QTc-ajan perusarvoon miehiin verrattuna, he saattavat olla herkempid QTc-
aikaa pidentéville |188kkeille. Myds iakkédammaét potilaat voivat olla herkempié
laakkeisiin liittyville QT-ajan muutoksille.

Veren kaliumpitoisuutta pienentdvéa laakitystd saavien potilaiden on kdytettdva varoen
moksifloksasiinia.

Moksifloksasiinia on kdytettdva varoen potilaille, joilla on jokin proarytmialle altistava tila
(erityisesti naiset jaidkk&ammat potilaat), kuten akuutti sydédnlihasiskemia tai QT-ajan
pidentymd, silld ndma tilat voivat lisdtd kammioperdisten rytmihdirididen riskid (mukaan
lukien kddntyvien kdrkien takykardian riskid) ja syddnpysdahdyksen riskia (ks. myos kohta
4.3).

(..)




Moksifloksasiinin kéyton yhteydessé on raportoitu tapauksia, joissa vaikeaoireinen
maksatulehdus on mahdollisesti johtanut henkeéd uhkaavaan maksan vajaatoimintaan (mukaan
lukien kuolemaan johtaneet tapaukset) (ks. kohta 4.8).

(.)

M oksifloksasiinin kdyton yhteydessa on raportoitu rakkuloiviaihoreaktioita, kuten
Stevens-Johnsonin oir eyhtyméaé tai toksista epider maalista nekrolyysié (ks. kohta 4.8).
Potilaita tulee kehottaa ottamaan valittdmasti yhteytta ladkériinsd ennen hoidon
jatkamista, josiho- ja/tai limakalvor eaktioita esiintyy.

(..

Antibioottihoitoon liittyvaaripuliajakoaliittia (mukaan lukien pssudomembranoottinen
koliitti ja Clostridium difficile -bakteeriin liittyvaripuli) on raportoitu laajakirjoisten
antibioottien, myds moksifloksasiinin, kaytdn yhteydessa. Vaikeusaste voi vaihdella
lievasta ripulista kuolemaan johtavaan kaliittiin. Siksi on tarkeda ottaa tallaisen
diagnoosin mahdollisuus huomioon potilailla, joille ilmaantuu voimakas ripuli
moksifloksasiinihoidon aikana tai sen jalkeen. Mikali antibioottihoitoon liittyvaa ripulia
tai koliittia, epaillaan tai sellainen todetaan, on antibioottihoito, mukaan lukien
moksifloksasiinihoito, lopetettava ja asianmukainen ladketieteellinen hoito aloitettava
valittomasti. Lisaks on suoritettava asianmukaiset infektiotor juntatoimenpiteet
tartuntariskin vahentamiseksi. Suolen peristaltiikkaa estavat 1dakkeet ovat vasta-aiheisia
potilailla, joille ilmaantuu voimakasripuli.

M oksifloksasiinia tulee kayttaa harkiten myasthenia gravis -potilailla, silld oir eet voivat

4.7

pahentua.
(...

Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

(...) Fluorokinolonit, myds moksifloksasiini, voivat kuitenkin heikentéa ajokykyé tai koneiden
kayttokykyé aiheuttamiensa keskushermostovaikutusten (esim. pyorrytyksen, ks. kohta 4.8) vuoksi tai
akuutin jalyhytkestoisen tajunnanmenetyksen (synkopee, ks. kohta 4.8) vuoksi.

(..)
4.8 Haittavaikutukset
(...)
Elinjérjestelma- Y leiset Melko harvinaiset Har vinaiset Erittdin
luokka >1/100,< 1/10 | >1/1000, < 1/100 > 1/10000, harvinaiset
< 1/1000 < 1/10000
Sydénhéirictja | (...) (..) Kammiotakyarytmiat | (...)
v?r'lsfomsto- Synkopee (ts.
hairiot akuutti ja
lyhytkestoinen
tajunnanmenetys)
Hypertensio
Hypotensio




Elinjarjestelmé-
luokka

>1/100,<1/10

Yleiset

M elko harvinaiset
>1/1000, < 1/100

Har vinaiset

>1/10000,
<1/1000

Erittain
harvinaiset

< 1/10000

Maksa- ja
sappihairiot

(.

)

(..)

(.

9)

Vaikeaoireinen
maksatulehdus, joka
mahdollisesti johtaa
henked uhkaavaan
maksan
vajaatoimintaan
(mukaan lukien
kuolemaan
johtaneet
tapaukset, ks. kohta
4.4)

Ihon jaihonalais-
kerrosten hairict

(..)

Bulloosinen
ihoreaktio, kuten
Stevens-Johnsonin
oireyhtymad tai
toksinen
epidermaalinen
nekrolyysi
(mahdollisesti
henked uhkaava, ks.
kohta 4.4)

Tuki- ja
liikuntaelimistén
ja sidekudosten
héiriot

(..)

(.

9]

Jannerepedma (ks.
kohta 4.4)

Niveltulehdus

Lihasjaykkyys
Myasthenia gravis -
oireiden
paheneminen (ks.
kohta 4.4)

Muiden fluorokinolonien kdyton yhteydessa on raportoitu erittdin harvoin seuraavia haittavaikutuksia,
jotka ovat mahdollisia myds moksifloksasiinihoidon aikana: ohimeneva nddn menetys, hypernatremia,

hyperkalsemia, hemolyysi, rabdomyolyysi, valoyliherkkyysreaktio (ks. kohta 4.4).




MUUTOKSET, JOTKA ON TOTEUTETTAVA ASIAAN KUULUVIIN KOHTIIN
PAKKAUSSELOSTEESEEN MOKISFLOKSASIINIA SISALTAVILLE
LAAKEVALMISTEILLE

Korjausmerkityssd dokumentissa uusi teksti on alleviivattu ja poistettu teksti on yliviivattu:

1 MITA [KAUPPANIMI] 400 MG -TABLETIT OVAT JA MIHIN NIITA KAYTETAAN

[Kauppanimi] 400 mg -tabletin siséltdma vaikuttava aine, moksifloksasiini on fluorokinoloniryhméén
kuuluva antibiootti. [Kauppanimi] vaikuttaa tappamalla infektioita aiheuttavia bakteereita

[Kauppanimi] 400 mg -tabletti on tarkoitettu 18-vuoctiaiden ja sitd vanhempien potilaiden seuraavien
bakteerien aiheuttamien tulehdussairauksien hoitoon silloin, kun taudinaiheuttaja on bakteeri,
johon moksifloksasiini tehoaa: sivuontelotulehdus, pitkaaikaisen hengitysteiden tulehduksen
akillinen pahenemisvaihe tai sairaalan ulkopuoldla saatu keuhkoinfektio (keuhkokuume)
(lukuun ottamatta vakavia tapauksia).

[Kauppanimi]-tablette a tulee kayttaa ndiden infektioiden hoitoon vain, kun hoito muilla
vleisesti suositelluilla antibiooteilla ei ole mahdollista tai kun ne eivét ole tehonnest.

(..

2. ENNENKUIN KAYTAT [KAUPPANIMI] 400 MG —TABLETTEJA
(..)

Ennen kuin otat [Kauppanimi] 400 mg —tablettga

- [Kauppanimi] voi aiheuttaa EKG-muutoksia (muutoksia sydénsédhkokayraén), erityisesti, j0s
olet nainen tai iakkadmpi. Jos saat parhaillaan ladkettd, joka pienentdd veren
kaliumpitoisuutta, puhu 1ddkarisi kanssa ennen [Kauppanimi]-tablettien ottamista. Jos sinulle
ilmaantuu syddmentykytysté tai syddmen rytmihdiriita hoidon aikana, ota heti yhteys
ladkariisi. Han tarkistaa tarvittaessa sydamesi lyontirytmin EKG-tutkimuksen
(sydénsdhkokéyrd) avulla.

(..)

- Jos sair astat myastenia gravis -sair autta, [K auppanimi]-valmisteen ottaminen voi
pahentaa sair autes oireita. Jostdma migestas koskee sinua, ota valittomasti yhteytta
ladkariin.

(..)

Kun otat [Kauppanimi] 400 mg —tablettegja
(...)

- [Kauppanimi] saattaa aiheuttaa &killisen ja vaikean maksatulehduksen, joka voi johtaa henked
uhkaavaan maksan vajaatoimintaan (mukaan |ukien kuolemaan johtaneet tapaukset, ks.
kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset). Ota yhteys ldadkariisi ennen kuin jatkat lddkkeen
kayttod, jos sinulle ilmaantuu seuraavanlaisia oireita: nopeasti alkanut huonovointisuus ja/tai
oksentelu yhdessa silmén valkuaisten keltaisuuden kanssa, tummavirtsaisuus, ihon kutina,
verenvuototaipumus tai maksan aiheuttama aivosairaus (oireina heikentyneestd maksan
toiminnasta tai dkillisestd ja vaikeasta maksatulehduksesta).
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- Jos sinulleilmaantuu ihomuutoksia tai rakkuloitaja/tai ihon hilsellyaja/tai limakalvo-
oireita (ks. kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset), ota valittdmasti yhteytta |adkariin
ennen hoidon jatkamista.

(..

Ajaminen jakoneiden kaytto

[Kauppanimi] voi aiheuttaa joillekin potilaille huimausta tai pyorrytysté tai saatat pyortya hetkeksi.
Jos sinulla ilmenee tillaista, 4l aja dldka kdyti koneita.

(..)

3, MITEN [K AUPPANIMI] 400 MG -TABLETTEJA KAYTETAAN
(..

- Kroonisen keuhkoputkitulehduksen akillisen pahenemisen yhteydessa 5-10 vuor okautta

(..)

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

(...)

Maksa

(...)

Erittdin harvinaiset: ~ Vaikeaoireinen maksatulehdus, joka saattaa johtaa henked uhkaavaan maksan
vajaatoimintaan (mukaan lukien kuolemaan johtaneet tapaukset)

(...)

Tuki- jaliikuntaelimisto

(...)

Erittdin harvinaiset: ~ Jénteen repeytyminen, niveltulehdus, lihasjaykkyys, myasthenia gravis—
sairauden oireiden paheneminen

(...)

Erittdin harvinaisina tapauksina on lisdksi ilmoitettu seuraavia haittavaikutuksia muiden
kinoloniantibioottien kdyton yhteydessd, joten niitd voi esiintyd myos [Kauppanimi]-hoidon aikana:
nédn tilapdistd menetysté, veren natriumpitoisuuden suurenemista, veren kalsiumpitoisuuden
suurenemista, veren punasolujen lisdéntynyttd hajoamista, lihasreaktiota ja lihassoluvaurioita,
lisdantynyttd herkkyyttd auringonvalolle ja UV-valolle.

(..




