I. MELLEKLET

FELSOROLAS: MEGNEVEZES, GYOGYSZERFORMA (K), GYOGYSZERKESZITMENY-
DOZIS(OK), ALKALMAZASI MOD(OK), KERELMEZO(K), FORGALOMBA HOZATALI
ENGEDELY JOGOSULTJA(I) A TAGALLAMOKBAN



Tagallam

AT - Ausztria

BE - Belgium

CY - Ciprus

CZ - Csehorszag

DE - Németorszag

DK - Dania

EE - Esztorszag

EL - Gorogorszag

ES - Spanyolorszag

Forgalomba hozatali engedély Torzskonyvezett megnevezés

jogosultja

Bayer Austria Gesellschaft
m.b.H.

Herbststralie 6-10
1160 Wien

Ausztria

Bayer s.a.-n.v.
Avenue Louise 143
B-1050 Bruxelles
Belgium

Bayer Hellas S.A.
Sorou 18-20

151 25 Marousi
Athens

Gorogorszag

Bayer HealthCare AG
51368 Leverkusen
Németorszag

Bayer Vital GmbH
51368 Leverkusen
Németorszag

Bayer HealthCare AG
51368 Leverkusen
Németorszag

Bayer HealthCare AG
51368 Leverkusen
Németorszag

Bayer Hellas S.A.
Sorou 18-20

151 25 Marousi
Athens

Gorogorszag
RECORDATI ESPANA, SL
Crta. De Zeneta, 149
30588 Murcia
Spanyolorszag

Név

Avelox 400 mg - Filmtabletten

AVELOX 400 MG

AVELOX

Avelox

Avalox 400 mg Filmtabletten

Avelox

Avelox

Avelox

HAVELOX 400 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

Dézis

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

Gyoégyszerforma

filmtabletta

filmtabletta

filmtabletta

filmtabletta

filmtabletta

filmtabletta

filmtabletta

filmtabletta

filmtabletta

Alkalmazasi mod

szajon at

széjon at

szajon at

széjon at

szajon at

szajon at

szajon at

szajon at

széjon at



FI - Finnorszag

FR - Franciaorszag

HU - Magyarorszag

IE - Irorszag

IT - Olaszorszag

LT - Litvania

LU- Luxemburg

LV - Lettorszag

MT - Malta

NL - Hollandia

Bayer HealthCare AG
51368 Leverkusen
Németorszag
BAYER SANTE

13, rue Jean Jaures

92807 PUTEAUX CEDEX

Franciaorszag
Bayer Hungéaria Kft
Alkotas ut.50

1123 Budapest
Magyarorszag
Bayer Limited

The Atrium
Blackthorn Road
Dublin 18

Irorszag

Bayer S.p.A.

Viale Certosa, 130
20156 Milano
Olaszorszag

Bayer HealthCare AG
51368 Leverkusen
Németorszag

Bayer s.a.-n.v.
Avenue Louise 143
B-1050 Bruxelles
Belgium

Bayer HealthCare AG
51368 Leverkusen
Németorszag

Bayer Vital GmbH
51368 Leverkusen
Németorszag

Bayer BV
Energieweg 1

3641 RT Mijdrecht
Hollandia

Avelox

1ZILOX 400 mg, comprimé pelliculé

AVELOX

Avelox

AVALOX

Avelox

Avelox

Avelox

Avalox

Avelox 400 mg tabletten

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

filmtabletta

filmtabletta

filmtabletta

filmtabletta

filmtabletta

filmtabletta

filmtabletta

filmtabletta

filmtabletta

filmtabletta

szajon at

szajon at

szajon at

szajon at

szajon at

széjon at

szajon at

széjon at

szajon at

szajon at



PL - Lengyelorszag

PT - Portugalia

SE - Svédorszag

SI - Szlovénia

SK - Szlovakia

UK — Egyesiilt
Kiralysag

Bayer HealthCare AG
51368 Leverkusen
Németorszag
BayHealth - Comercializagdo de
Produtos Farmacéuticos
Unipessoal, Lda.

Rua Quinta do Pinheiro, 5
2794-003 Carnaxide
Portugalia

Bayer HealthCare AG
51368 Leverkusen
Németorszag

BAYER d.o.o.
Bravnicarjeva 13

1000 Ljubljana
Szlovénia

Bayer HealthCare AG
51 368 Leverkusen
Németorszag

Bayer plc

Bayer Schering Pharma
Bayer House
Strawberry Hill
Newbury

Berkshire RG14 1JA
Egyesiilt Kiralysag

Avelox

Avelox

Avelox

AVELOX 400 mg filmsko oblozene
tablete

AVELOX 400

Avelox 400mg Tablets

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

filmtabletta

filmtabletta

filmtabletta

filmtabletta

filmtabletta

filmtabletta

szajon at

szajon at

széjon at

szajon at

szajon at

széjon at



II. MELLEKLET

AZ EMEA ALTAL BETERJESZTETT TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK ES AZ
ALKALMAZASI ELOIRAS ES A BETEGTAJEKOZTATO MODOSITASAINAK
INDOKLASA



TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK
Bevezetés

Az Avalox filmbevonatu tabletta 400 mg moxifloxacint tartalmaz, hidroklorid formajaban. Az alabbi
bakterialis fert6zések kezelésére engedélyezték, amennyiben azokat moxifloxacinra érzékeny
baktériumok okozzék:

- Kronikus bronchitis akut exacerbacidja

- K6zosségben szerzett tildogyulladas, a sulyos esetek kivételével

- Akut bakterialis sinusitis (megfeleléen diagnosztizalva).

A tablettakat naponta egyszer, szajon at kell bevenni, a javallattol fiiggden legfeljebb 10 napon at. A
klinikai vizsgalatokban a tablettakat legfeljebb 14 napos kezelés tekintetében tanulmanyoztak. Az
Avalox els6 alkalommal 1999 juniusaban engedélyezték.

Ez az eljaras egy beterjesztés, amely az Avalox filmbevonatu tablettara vonatkozéan 2006. december
5-én Németorszagnak mint referencia tagallamnak, illetve AT, BE, CY, CZ, DK, EE, EL, ES, FI, FR,
HU, IE, IT, LT, LU, LV, MT, NL, PL, PT, SE, SI, SK és UK mint érintett tagallamoknak benyujtott,
modositas iranti kérelemmel kapcsolatos kolcsonds elismerési eljarasbol ered.

Ezt a médositassal kapcsolatos kolcsonos elismerési eljarast 2006. december 7-én inditottak.

A kolcsonos elismerési eljaras targyat képezo DE/H/155/01/11/38 szdmu modositas iranti kérelem a
javallat kiterjesztésére vonatkozott, hogy az enyhe/kdzépsulyos medencei gyulladasos betegség (PID),
azaz a fels6 nemi szervrendszeri fertdzések — ezen beliil a petevezeték-gyulladas és a
méhnyalkahartya-gyulladas — kezelésére is kiterjedjen.

A modositas kolcsonds elismerési eljarasa soran a javasolt javallatban kifogasok és aggalyok meriiltek
fel az Avalox hatékonysagaval és biztonsagossagaval kapcsolatban. Az aggalyok figyelembevételével
a kolcsonos elismerési eljaras soran Belgium ugy itélte meg, hogy a pozitiv elény/kockazat mérleg
nem nyert igazolast, és meggy6zobb bizonyitékokat kellene benyujtani a kérelmezett javallat
engedélyezéséhez.

Mivel ezeket az aggalyokat a modositasi eljaras soran nem sikeriilt tisztdzni, Belgium 2007. oktober
19-én az 1084/2003/EK bizottsagi rendelet 6. cikkének (12) bekezdése szerint hivatalos dontobirosagi
beterjesztésrol szolo értesitést nyujtott be a CHMP-hez.

A Belgium altal a hatékonysag tekintetében azonositott legfontosabb, tisztazatlan aggalyos teriilet a V.
gonorrhoeae moxifloxacin-rezisztens térzseinek megjelenése, valamint a javasolt javallat esetén a
klinikai gyakorlatban alkalmazott kezelés megvalosithatésaga volt. A biztonsag szempontjabodl a
kezelés hosszabb idGtartama, a fiatal betegek porcait érintd hatdsok kockazata, valamint a QT-szakasz
megnyulasanak kockazata volt aggalyos.

A beterjesztési eljaras 2007. november 15-én indult el, a forgalomba hozatali engedély jogosultjaihoz
sz616 kérdések listajanak a CHMP altali elfogadasaval.

Hatékonysag

Az e beterjesztést megel6z6 modositas folyaman nyilvanvalova valt, hogy a PID moxifloxacinnal
végzett, tapasztalaton alapuld terapiaja a moxifloxacinnal és mas kinolonokkal szemben rezisztens M.
gonorrhoeae nagy aranya miatt keriilendo. Kétely meriilt fel azonban a tekintetben, hogy ez a klinikai
gyakorlattal esetleg nem dsszeegyeztetheto.

A rendelkezésre allo iranymutatasok és a klinikai hatékonysagi adatok attekintése azt mutatta, hogy a
moxifloxacin monoterapia formajaban kizarolag akkor alkalmazhat6 a PID kezelésére, ha a
mikrobioldgiai vizsgalatok eredményei rendelkezésre allnak. A klinikai gyakorlatban ezek az esetek
altalaban olyan helyzetekre korlatozodnak, amikor a fluorkinolon-rezisztens N. gonorrhoeae ellen
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hatasos anyaggal kombinacioban végzett kezelés nem lehetséges, vagy mas kezelés terapias
szempontbol eredménytelen.

A CHMP 1ugy vélte, hogy a moxifloxacint a fluorkinolon-rezisztens N. gonorrhoeae térzsek
alkalmazni, kivéve, ha a moxifloxacin-rezisztencia kizarhatd. A klinikai gyakorlatban ez azt jelentené,
hogy a moxifloxacint a fluorkinolon-rezisztens N. gonorrhoeae ellen hatasos, engedélyezett szerrel
(pl. egy cefalosporinnal) kombinacioban kellene alkalmazni a PID tapasztalaton alapul6 kezelésére,
kivéve, ha az adott N. gonorrhoeae moxifloxacin-rezisztenciaja kizarhato.

A PID kialakulasaban szerepet jatszd dsszes korokozo elleni kezelés érdekében tapasztalati alapon egy
masik antibiotikum-csoporttal, példaul a cefalosporinokkal valé kombinacio (pl. egyszeri adag 250 mg
ceftriaxon izomba adva) alkalmazandd, ami hasonlé lenne a kombinacidban alkalmazott egyéb ajanlott
kezelési rendekhez.

Ugyan jol ismert, hogy a monoterapia noveli a kezelési eldirasok betartasat, a kombinacids terapia
fenti példaja nem csokkentené ezek betartasat, mivel a javasolt cefalosporint csak egyetlenegyszer
kellene beadni, az orvosi vizit alkalmaval, és csupan a moxifloxacin szedését kellene folytatni szajon
at. Bar elismerik, hogy a PID-ben szenvedd nok koriilbeliil 95%-at ezzel a kombinacios terapiaval
esetleg ,tulkezelnék”, ez a tény eltorpiil annak potencialis kockazata mellett, ha az els6sorban igen
fiatal betegpopulacio 5%-at nem kezelnék megfelel6en, ami stlyos, hossza tavi kdvetkezményekhez
vezethet.

Biztonsag

A CHMP ebben a beterjesztési eljarasban a PID hosszabb kezelési id6tartamat (14 nap az 5—10 nappal
szemben) figyelembe véve a QT-szakasz megnyulasanak ndk esetében gyakoribb kockazatara, a QT-
szakaszt befolyasoldo mas anyagokkal végzett egyiittes alkalmazas kockazatara, valamint a kezelt
betegpopulacidban a porcokra gyakorolt lehetséges karos hatasokra dsszpontositott.

A QT-szakasz megnyulasa a moxifloxacin ismert nemkivanatos hatasa. A rendelkezésre allo adatok
nem igazoltak a szajon at alkalmazott moxifloxacin-terapiahoz tarsuld, szivvel kapcsolatos morbiditas
novekedését az 6sszehasonlitd antibiotikum-terapiahoz képest, kiilonosen a fiatal nokbol allo
populacidban, bar mas vizsgalatokban a QT-szakasz megnyulasa €s a torsades de pointes tipusu
ritmuszavar gyakoribb volt a néknél, mint a férfiak kdrében. A PID-ben szenvedd ndk altalaban fiatal
nok, akiknél kevés meglévo betegség és egyidejii gyogykezelés all fenn. A szivet éré mellékhatasok
eléfordulasanak elemzése nem tart fel olyan kiilonleges alcsoportot a PID-betegek korében, akik
szamara a moxifloxacin nagyobb kockazatot jelent, mint az 6sszehasonlité kezelések.

A CHMP ugy itélte meg, hogy a PID miatt legfeljebb 14 napig kezelt ndk esetében altalanossagban
nem nagyobb a szivet ér6 mellékhatasok kockazata, mint a mas javallatokban alkalmazott rovidebb
kezelés mellett.

A szivet érd Osszes mellékhatast tekintve semmilyen kiilonbséget nem figyeltek meg a révid
(legfeljebb 5 nap) és a hosszabb (legfeljebb 15 nap) idotartamti moxifloxacin-terapia kdzott. Ezenfeliil
a QT-szakasz megnyulasanak kockazataval a termékinformacié mar kielégité modon foglalkozik, és a
forgalomba hozatali engedély jogosultja a forgalomba hozatal utan gondoskodik annak megfeleld
utokovetésérol.

A CHMP ugy itélte meg, hogy a QT-szakasz PID esetén kialakuld megnyulasaval a forgalomba
hozatali engedély jogosultjanak a késobbi idoszakos gyogyszerbiztonsagi jelentésekben (PSUR)
koriltekintéen foglalkoznia kell. A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezettséget vallalt
arra, hogy ezt a mellékhatast a kovetkez6 PSUR-ekben nyomon koveti, és vallalta, hogy naprakész
kockazatkezelési tervet nyujt be, amely figyelembe veszi az enyhe/kozépsulyos PID-re vonatkozo 1j
javallatot.



A 18 évesnél fiatalabb betegeknél a porcot érinté mellékhatasok potencialis kockézata miatt, illetve
amiatt, hogy a PID foként fiatal néket érint, a gyermekeknél és serdiiloknél végzett hasznalat
ellenjavallatanak jelenlegi megfogalmazasat pontositottak, mégpedig igy, hogy a szer 18 évesnél
fiatalabb betegek esetében ellenjavallt.

A CHMP o6sszességében egyetértett azzal, hogy a PID javallataban 14 napon 4t alkalmazott
moxifloxacin elény/kockazat mérlege pozitiv. A moxifloxacin felirasa eldtt elvégzendo intézkedésekre
vonatkozo tajékoztatasok és ajanlasok az alkalmazasi eldirdsnak és a betegtajékoztatonak az
ellenjavallatokkal, valamint a figyelmeztetésekkel és alkalmazasi 6vintézkedésekkel kapcsolatos
szakaszaiban megfelelden szerepelnek.



AZ ALKALMAZASI ELOIRAS ES A BETEGTAJEKOZTATO MODOSITASANAK
INDOKOLASA

- A bizottsag mérlegelte az 1084/2003/EK bizottsagi rendelet 6. cikkének (12) bekezdése alapjan az
Avalox és kapcsolodo nevekre (1asd az 1. mellékletet) benyujtott beterjesztést.

- A Bizottsag ugy vélte, hogy meggydz6 adatok allnak rendelkezésre, amelyek igazoljak az Avalox
hatékonysagat az alabbi javallatban: ,, Enyhe/kozépsulyos medencei gyulladasos betegség (PID), azaz
a felsé nemi szervrendszeri fertézések, ezen beliil a petevezeték-gyulladas és a méhnydlkahartya-
gyulladas kezelése”, azonban a N. gonorrhoeae megjelend rezisztencidja miatt a moxifloxacin
tapasztalaton alapulé monoterapiaként nem alkalmazhato, kivéve, ha a moxifloxacin-rezisztens N.
gonorrhoeae jelenléte kizarhato.

- A bizottsag ugy itélte meg, hogy az engedélyeztetni kivant javallatban a korabban engedélyezett
javallatokhoz képest nem varhatok tovabbi biztonsagi aggalyok.

- A bizottsag a benyujtott hatékonysagi és biztonsagi adatokat figyelembe véve gy itélte meg, hogy
az Avalox és kapcsolodo nevek elény/kockazat mérlege az ,,enyhe/kozépsulyos medencei
gyulladasos betegség (PID), azaz a felsé nemi szervrendszeri fertozések, ezen beliil a
petevezeték-gyulladas és a méhnydlkahartya-gyulladas kezelése” terén a tapasztalaton alapuld
monoterapiara vonatkozo korlatozasokkal kedvezo.

- A CHMP ennek kovetkeztében javasolta az alkalmazasi eloirds 4.1., 4.2.,4.3.,4.4., 5.1. és 5.2.
szakaszéanak, valamint a betegtajékoztatd megfeleld szakaszainak modositasat az Avalox és
kapcsolodo nevekre (1asd az 1. mellékletet) vonatkozo III. mellékletben meghatarozottak szerint.



III. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS
ES BETEGTAJEKOZTATO MODOSITAS
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ALKALMAZASI ELOIRAS
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4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok
A [Fantazia név] 400 mg filmtabletta az alabbi bakterialis infekciok kezelésére javallt:

- Kroénikus bronchitis akut exacerbatidja

- K6z0sségben szerzett pneumonia, kivéve a sulyos eseteket

- Akut bakterialis sinusitis (a megfeleléen diagnosztizalt esetek)

- Enyhe vagy kozepesen sulyos kismedencei gyulladas (azaz a bels6 ndi nemi szervek fert6zései,
beleértve a salpingitist és az endometritist), kisérd tubo-ovarialis vagy kismedencei talyog nélkiil.
A [Fantazia név] 400 mg filmtabletta monoterapiaban nem ajanlott az enyhe vagy kdzepesen
sulyos kismedencei gyulladas kezelésére, hanem mas megfeleld antibiotikummal (pl.
cefalosporin) kombinacioban kell adni a Neisseria gonorrhoeae novekvo moxifloxacin
rezisztenciaja miatt, kivéve ha a moxifloxacin-rezisztens Neisseria gonorrhoeae jelenléte
kizarhat6 (lasd 4.4 és 5.1 pont).

A [Fantazia név] 400 mg filmtabletta a fent emlitett fert6zések kezelésére akkor javallt, ha azokat
moxifloxacinra érzékeny baktériumok valtottak ki.

Az antibakterialis szerek megfelel6 alkalmazéasara vonatkozo6 hivatalos itmutatést figyelembe kell
venni.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas (feln6ttek)
Egy 400 mg-os filmtabletta naponta egyszer.

Vese/majkarosodas

Enyhe, ill. stlyos vesekarosodasban vagy kronikus dializis, azaz hemodializis vagy tartds peritonealis
dializis esetén nincs sziikség a dozis modositasara (részletesebben lasd 5.2 pont).

Koros majmiikodési betegekrdl nem all elég adat rendelkezésre (1asd 4.3 pont).

Egvyéb kiilonleges betegcsoportok
Id6ésebb vagy kisebb testsulyu betegek esetében nincs sziikség a dozis modositasara.

Gyermekek és serdiilokoruak
A [Fantazia név] ellenjavallt 18 év alatti gyermekek ¢€s serdiilokortiak szamara a biztonsagossagra és a
hatasossagra vonatkozo6 adatok hianya miatt. (Iasd 4.3 pont).

Alkalmazis mddja
A filmtablettat egészben, elegend6 folyadékkal kell lenyelni, és étkezéstdl fliggetleniil be lehet venni.

Az alkalmazas id6tartama
Az [Fantazia név] 400 mg filmtabletta szedése az alabbi ideig javallt:

- Kroénikus bronchitis akut exacerbatioja: 5-10 nap

- Kozosségben szerzett pneumonia: 10 nap
- Akut sinusitis: 7 nap
- Enyhe vagy kdzepesen stlyos kismedencei gyulladas: 14 nap

A klinikai vizsgalatok soran a [Fantazia név] 400 mg filmtablettat legfeljebb 14 napos kezelés soran
tanulmanyoztak.

Az egyes indikaciokban javasolt dozist (400 mg, naponta egyszer), valamint a kezelési id6t nem
szabad tallépni.

4.3 Ellenjavallatok
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- A moxifloxacinnal, egyéb kinolonokkal vagy barmely segédanyaggal szembeni tulérzékenység.
- Terhesség és szoptatas (lasd 4.6 pont)

- 18 év alatti betegek.

- Ha a beteg anamnézisében a kinolon-kezeléssel 6sszefliggd inkarosodas/betegség szerepel.

A moxifloxacin adasat kovetden a preklinikai vizsgalatok soran és emberekben is észleltek a sziv
alkalmazasa érdekében a moxifloxacin adasa ellenjavallt a kovetkezd esetekben is:

- velesziiletett vagy dokumentaltan szerzett QT-szakasz megnyulas,

- a sO-viz haztartas zavaraiban, kiillondsen nem korrigalt hypokalaemia esetében,

- klinikailag jelentds bradycardiaban,

- klinikailag jelentGs szivelégtelenség csokkent balkamrai ejektiods frakcioval,

- akinek az anamnézisében tiinetekkel jarod szivritmuszavar szerepel.

A moxifloxacin nem alkalmazhato egyiitt olyan gyogyszerekkel, amelyek megnyujtjak a QT-szakaszt
(lasd még 4.5 pont).

A klinikai adatok korlatozott szdma miatt a moxifloxacin szintén ellenjavallt olyan betegeknél,
akiknek méjfunkcioja csokkent (Child Pough C), és olyan betegeknél, akiknek a transzamindzszintje a
normalérték felso hatarat tobb mint 6tszorosével meghaladja.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

- Tulérzékenység ¢s allergias reakciok fellépését jelentették fluorokinolon-kezelés kapesan, beleértve
a moxifloxacint is, az elsé bevétel utdn. Az anaphylaxias reakciok életveszélyes sokka valhatnak,
akar mar az els6 alkalmazast kdvetden. Ilyen esetben a moxifloxacin kezelést azonnal abba kell
hagyni, €s a beteget megfeleld ellatasban (pl. sokktalanitas) kell részesiteni.

- A moxifloxacinrdl kimutattdk, hogy néhany betegnél a QTc-intervallum megnytilasat okozta az
elektrokardiogramon. A klinikai vizsgélatok soran nyert EKG-k analizise soran a moxifloxacin
mellett észlelt QTc-megnyulas 6 msec + 26 msec volt, ami a kiindulasi értékhez viszonyitva 1,4%.
Azokat a gyogyszereket, amelyek a kaliumszintet csokkenthetik, 6vatosan kell adni a moxifloxacin
kezelés alatt 4ll6 betegeknek.

A moxifloxacint koriiltekintden kell alkalmazni olyan betegek esetén, akiknél arrhythmiara
hajlamosito tényez6 ismert, mint pl. akut myocardialis ischaemia (lasd 4.3 pont) vagy
QT-megnyulas, minthogy ezek a tényezok a kamrai arrhythmiak (beleértve a torsade de pointes-ot)
¢s a szivmegallas kockazatat fokozhatjak (lasd még 4.3 pont). A QT-megnyulds nagysaga a
tallépni.

A moxifloxacin kezelés eldnyeinek egyenstlyban kell lenniiik — kiilonos tekintettel a nem sulyos
infekciokra — a figyelmeztetésekre és ovintézkedésekre vonatkozo6 pontban felsoroltakkal.

Ha a moxifloxacin kezelés folyaman szivritmuszavar tiinetei jelentkeznek, a kezelést abba kell
hagyni, és EKG-vizsgalatot kell végezni

- A moxifloxacin hasznalataval 6sszefliggésben fulminans hepatitis eseteket jelentettek, melyek akar
¢letveszélyes majelégtelenséghez vezethetnek (1asd 4.8 pont). A betegeket tajékoztatni kell arrol,
hogy a kezelés folytatasa elott keressék fel kezeldorvosukat, amennyiben olyan fulminans
majelégtelenségre utalo tiineteket észlelnek, mint a hirtelen kialakul6 asthenia sargasaggal, sotét
vizelet, vérzékenységre vald hajlam, vagy hepaticus encephalopathia.

Amennyiben majfunkcios eltérésre utalo tiinetek észlelhetdk, majfunkcios probékat /vizsgalatokat
kell végezni.

Ismert, hogy a kinolonok gércsrohamokat valtanak ki. Ovatossag sziikséges olyan betegek
kezelésekor, akiknek olyan kdzponti idegrendszeri elvéaltozasuk van, amely gércsrohamra
hajlamosit, vagy csokkenti a gorcskiiszobiiket.

- A széles spektrumt antibiotikumok, koztiik a moxifloxacin alkalmazésa kapcsan antibiotikus
kezeléssel Osszefliggd colitisrol (beleértve a pseudomembranosus colitist is) szamoltak be.
Ennélfogva azoknal a betegeknél, akiknél a moxifloxacin szedése folyaman vagy azt kdvetden
sulyos hasmenés alakul ki, fontos figyelembe venni ezt a korképet. Ebben az esetben a megfeleld
terapias intézkedéseket haladéktalanul meg kell kezdeni. Ilyenkor a perisztaltikat gatld gyogyszerek
alkalmazasa ellenjavallt.
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- Kiilonosen id6s betegeknél, valamint, azoknél a betegeknél, akik egyidejlileg kortikoszteroidot is
kapnak, a kinolonok, koztiik a moxifloxacin adasakor ingyulladas vagy inszakadas fordulhat el6. Az
ingyulladas vagy infajdalom elsd tiineteinek észlelésekor a moxifloxacin szedését azonnal le kell
allitani, az érintett végtago(ka)t nyugalomba kell helyezni.

- A vesebetegségben szenvedd 1d6s betegek csak dvatosan kezelhetk moxifloxacinnal, ha nem
képesek megfeleld mennyiségli folyadékbevitelre, mert a dehidracio fokozhatja a veseelégtelenség
kockazatat.

- Ha lataszavar 1ép fel, vagy barmilyen szempanasz jelentkezne, azonnal szemészhez kell a beteget
iranyitani.

- A kinolonokrol kimutattak, hogy fotoszenzibilizald reakciot okoznak a betegeknél. Azonban a
vizsgalatok azt mutattak, hogy a moxifloxacin fotoszenzibilitast kivalté kockdzata alacsonyabb.

- Mindazonaltal tanacsolhato, hogy a moxifloxacin kezelés alatt all6 betegek 6vakodjanak az
ultraibolya sugarzastol €s az erds napsiitéstol.

- Azokat a betegeket, akiknek csaladjaban gliikoz-6-foszfat dehidrogenaz hiany fordul el6 vagy
maguk szenvednek gliikoz-6-foszfat dehidrogenaz hianyban, a kinolon-kezelés hemolitikus
reakciora hajlamositja. Ennélfogva ilyen betegek esetében a moxifloxacint 6vatosan kell
alkalmazni.

- Ritkan el6forduld, orokletes galaktoz intoleranciaban, Lapp laktaz-hidnyban vagy gliikoz-galaktoz
malabszorpcidban a készitmény nem szedhetd.

- Olyan komplikalt kismedencei gyulladdsos betegségben szenvedd betegek részére (pl tubo-
ovarialis, vagy kismedencei tadlyoggal sz6vodott esetek) akik szdmara intravénds kezelés
sziikségessége indokolt, a [Fantazia név] 400 mg filmtabletta nem ajanlott.

- A kismedencei gyulladasos betegségeket fluorokinolon-rezisztens Neisseria gonorrhoeae is
okozhatja. Ezért ilyen esetekben az empirikus moxifloxacint mas megfeleld antibiotikummal (pl.
cefalosporin) kombinacioban kell adni, kivéve, ha a moxifloxacin-rezisztens Neisseria gonorrhoeae
jelenléte kizarhato. Amennyiben 3 napi kezelés utan nem jelentkezik javulas, akkor a terapiat ujra at
kell gondolni.

- A fiatal allatok porcaira kifejtett mellékhatdsok miatt (I4sd 5.3 pont) a moxifloxacin alkalmazéasa
ellenjavallt gyermekek és 18 éven aluli serdiilok esetében (lasd 4.3 pont).

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Kinolon antibiotikumok, fluorokinolonok, ATC-kod: JOIM A14

Hatasmod

A moxifloxacin in vitro a Gram pozitiv és Gram negativ korokozok széles spektrumaval szemben
hatékony. A moxifloxacin baktericid hatasa abbol ered, hogy gatolja mindkét II. tipust topoizomerazt
(DNS giraz és topoizomeraz V), melyek a bakterialis DNS replik4ciohoz, a transzkripcidhoz és a
repair mechanizmushoz sziikségesek. Ugy tiinik, hogy a C8-metoxi csoport a felelés a megnovekedett
aktivitasért és a rezisztens mutansok kialakulasanak csokkenéséért a Gram pozitiv baktériumokra
vonatkozdan, a C8-H csoporthoz képest. A nagyméretii biocikloamin-szubsztituens jelenléte a C-7
pozicidban megakadalyozza az egyes Gram pozitiv baktériumok norA vagy pmrA génjeihez
kapcsoldodo aktiv eftluxot.

Farmakodinamias vizsgalatok bizonyitjak, hogy a moxifloxacin baktériumolé képessége
koncentraciofiiggd. A minimalis baktericid koncentraciok (MBC) a minimaélis gatld koncentraciok
(MIC) nagysagrendjébe esnek.

KolcsOnhatas tenyésztési vizsgalatokban
A moxifloxacin kezelés fals negativ Mycobacterium-tenyésztési eredményt adhat, mert gatolja a
Mycobacterium torzsek novekedését.

Az emberi bélflérara gyakorolt hatas
A moxifloxacin szajon at torténd adasat kovetden egészséges onkéntesekben a kovetkezo valtozasokat
észlelték a bélfloraban: csokkent az Escherichia coli, Bacillus térzsek, Enterococcus és Klebsiella
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torzsek mennyisége, valamint az anaerob Bacteroides vulgatus, Bifidobacterium csoport, Eubacterium
csoport és Peptostreptococcus torzseké, ugyanakkor a Bacteroides fragilis mennyisége emelkedett.
Két héten beliil ezek a valtozasok normalizalddtak

Rezisztencia mechanizmus

Azok a rezisztencia mechanizmusok, amelyek inaktivaljak a penicillineket, cefalosporinokat,
aminoglikozidokat, makrolideket és tetraciklineket, nem befolyasoljak a moxifloxacin antibakterialis
aktivitasat. Egyéb rezisztencia mechanizmusok, mint pl. a permedébilitds megvaltozasa (gyakori a
Pseudomonas aeruginosa esetén) és az efflux mechanizmus befolyasolhatja a moxifloxacinnal
szembeni érzékenységet.

In vitro rezisztencia a moxifloxacinnal szemben lassan, tobb 1épcsés mutacioval alakul ki, melynek
medialasaban a topoizomeraz II., a DNS giraz, és a topoizomeraz IV vesz részt. Gram pozitiv
baktériumok esetében a moxifloxacin gyenge szubsztat az aktiv efflux mechanizmushoz.

Egyéb fluorokinolonokkal szemben kereszt rezisztencia megfigyelhetd. Minthogy a moxifloxacin a
topoizomeraz II-t és IV-et azonos szinten gatolja, szamos Gram pozitiv baktériumban bizonyos
baktériumok rezisztensek lehetnek az egyéb kinolonokra, de érzékenyek moxifloxacinra.

In vitro érzékenységi adatok:

EUCAST klinikai MIC hatarértékek a moxifloxacinra vonatkozoéan (2006.01.31.)

Koérokozo Erzékeny Rezisztens
Staphylococcus spp. <0,5 mg/l > 1 mg/l
S. pneumoniae <0,5 mg/l > 0,5 mg/l
Streptococcus A, B, C, G csoportok <0,5 mg/l > 1 mg/l
H. influenzae és M. catarrhalis <0,5 mg/l > 0,5 mg/l
Enterobacteriaceae <0,5 mg/l > 1 mg/l
Nem specieshez kotott hatarértékek™ <0,5 mg/l > 1 mg/l

* A nem specieshez kotott hatarértékek meghatarozasa dontden a
farmakokinetikai/farmakodinamias adatok alapjan tortént, és fiiggetlenek az adott species MIC
megoszlasatol.

Csak azon speciesek szamara hasznalatosak, melyeknél nem adottak a fajspecifikus hatarértékek
¢és nem hasznalhat6 azon fajoknal , amelyeknél az alkalmazand¢ kritériumokat a késébbiekben
kell meghatarozni (Gram negativ anaerobok).

Clinical and Laboratory Standards Institut ™ (CLS), korabban NCCLS toréspontokat az alabbi
tablazatban mutatjuk be a MIC vizsgalathoz (mg/l) vagy a korong diffuzios teszthez (zonadtmérd
[mm]) 5 ug moxifloxacin tartalmu koronggal.

Clinical and Laboratory Standards Institut "™ (CLS) MIC és korong diffiizios hatarértékek

Staphylococcus spp. és kényes korokozokra (M100-S17, 2007) és MIC hatarértékek az anaerobokra
(M11-A7, 2007):

Koérokozo Erzékeny Mérsékelten Rezisztens
érzékeny
S.pneumoniae <1 mg/l 2 mg/l >4 mg/l
> 18 mm 15-17 mm <14 mm
Haemophilus spp. <1 mg/l - -
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> 18 mm

Staphylococcus spp. <0,5 mg/l 1 mg/1 >2 mg/l
> 24 mm 21-23 mm <20 mm
Anaerobok <2 mg/l 4 mg/1 > 8 mg/l

A rezisztencia gyakorisaga egyes torzsekre nézve foldrajzi kornyezet szerint €s idoben is valtozhat,
ezért a rezisztenciara vonatkozo informaciokat helyben is be kell szerezni, kiilondsen stlyos infekciok
kezelésekor. Szaktanacsadas valhat sziikségessé, amikor olyanok a helyi rezisztencia viszonyok, hogy
a hatdanyag hatasossaga megkérddjelezhetd egyes infekcio tipusok esetén.

Altalaban érzékeny kérokozok

Aerob Gram-pozitiv mikroorganizmusok
Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus™ (methicillin-érzékeny)

Streptococcus agalactiae (B csoport)

Streptococcus milleri csoport® (S. anginosus, S. constellatus és S. intermedius)
Streptococcus pneumoniae™

Streptococcus pyogenes*® (A csoport)

Aerob Gram-negativ mikroorganizmusok
Haemophilus influenzae*

Haemophilus parainfluenzae*

Klebsiella pneumoniae*”

Moraxella (Branhamella) catarrhalis*

Anaerob mikroorganizmusok
Fusobacterium spp.
Peptostreptococcus spp.
Prevotella spp.

“Egyéb” mikroorganizmusok
Chlamydophila (Chlamydia) pneumoniae*

Chlamydia trachomatis*
Coxiella burnetii
Legionella pneumophila
Mycoplasma genitalium
Mycoplasma hominis
Mycoplasma pneumoniae™®

Olyan fajok, amelyeknél a szerzett rezisztencia problémat okozhat

Aerob Gram-pozitiv mikroorganizmusok
Staphylococcus aureus (methicillin-rezisztens)"

Aerob Gram-negativ mikroorganizmusok
Enterobacter cloacae*

Escherichia coli*

Klebsiella oxytoca

Neisseria gonorrhoeae*™"

Inherens rezisztens organizmusok

Aerob Gram-negativ mikroorganizmusok
Pseudomonas aeruginosa

* A hatékonysagot az elfogadott javallatokban az érzékeny torzsek esetében klinikai vizsgalatokkal
megfelel6 moédon igazoltak.

*Az ESBL-termelé torzsek altalaban rezisztensek a fluorokinolonokra.

"A rezisztencia arany > 50% egy vagy tobb orszdgban
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5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas és biologiai hasznosulas:
A per os beadast kovetden a moxifloxacin gyorsan és gyakorlatilag teljes mértékben felszivodik. Az
abszolut bioldgiai hasznosulasa mintegy 91 %.

50-800 mg egyszeri per os adag utan, valamint 10 napon at adott napi egyszeri legfeljebb 600 mg
adagig a farmakokinetikai paraméterei linearisan valtoznak. Egyszeri 400 mg beadasat kdvetden a

3,1 mg/1 csucskoncentracid 0,5-4 6ra mulva alakul ki. Folyamatos, napi 400 mg kezeléskor a csucs, ill.
maradék szérumkoncentracio atlagban 3,2 ill. 0,6 mg/1 értékben volt mérhetd. Egyensulyi allapotban a
szervezetben felhalmozodo gydgyszer mennyisége mintegy 30%-kal magasabb, mint az elsé adag
bevétele utan.

Megoszlas:
A moxifloxacin 400 mg beadésa utan a vérbol igen gyorsan kijut az extravascularis térbe, és egy

35 mg x o6ra/l AUC értéket eredményez. A folyamatos kezelés szakaszaban a megoszlasi térfogat
(Vss) mintegy 2 l/ttkg. In vitro €s ex vivo vizsgalatokban a fehérjékhez valo kotddés mértéke a
koncentraciotol fiiggetlentil kb. 40-42%. A moxifloxacin elsdsorban a szérum albuminhoz ko6tddik.

Egyszeri 400 mg moxifloxacin dozis per os beadasa utan a kdvetkezd csticskoncentraciok voltak
mérhetok (mértani kozépérték) az egyes szdvetekben:

Szovet Koncentracio Szoévet/plazma arany
Plazma 3,1 mg/l -
Nyal 3,6 mg/l 0,75-1,3
Bér-hélyag folyadék 1,6' mg/l 1,7'
Bronchus- nyalkahartya 5,4 mg/ttkg 1,7-2,1
Alveolaris macrophagok 56,7 mg/ttkg 18,6- 70,0
Nyalkéas hamszovet 20,7 mg/l 5-7
Maxillaris sinus 7,5 mg/ttkg 2,0
Ethmoidalis sinus 8,2 mg/ttkg 2,1
Nasalis polypok 9,1 mg/ttkg 2,6
Interstitialis folyadék 1,0 mg/l 0,8-1,4%°
N0i nemi szervek™ 10,2* mg/kg 1,72

*400 mg egyszeri adag intravénas alkalmazasa
'10 6raval a kezelés utan

? nem kotdtt koncentracio

33-36 ora kozott az adagolas utan

*az infuzié végén

Metabolizmus:

A moxifloxacin II. fazisu biologiai atalakulason megy keresztiil és a vizelettel, ill. az epe-faeces utat
kdvetve részben valtozatlan formaban részben egy szulfo (M), ill. glukuronid (M2) metabolit
formajaban iiriil. Emberben csak az M1 és M2 metabolit jelent0s, mikrobioldgiailag mindkettd inaktiv.

Az in vitro és az 1. fazist klinikai vizsgalatokban nem észleltek farmakokinetikai-metabolikus
kolesonhatast olyan egyéb gyogyszerekkel, amelyek a citokrom P-450-en keresztiil torténd fazis 1.
biotranszformacioval metabolizal6édnak. Oxidativ metabolizacid jeleit nem észlelték.

Eliminéacio:

A moxifloxacin terminalis elimindcios felezési ideje a plazmabol atlagosan mintegy 12 6ra. Az atlagos
teljes test-clearance egyszeri 400 mg adasa utan 179 és 246 ml/min kozotti értéknek felel meg, mig a
hatdéanyag vese-clearance 24-53 ml/min, ami részleges tubularis reabszorpciora utal.

400 mg-os dozis addsa utan a székletbdl és a vizeletbdl 6sszesen 96 % nyerhetd vissza. A vizeletben
kb. 19 % valtozatlan hatbanyag, kb. 2,5 % MI metabolit, kb. 14 % M2 metabolit formajaban, a
székletben kb. 25 % valtozatlan hatéanyag és kb. 36 % MI metabolit mutathat6 ki, M2 metabolit nem
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volt kimutathato.

A ranitidin és probenicid egylittes adasa nem befolyasolta a moxifloxacin renalis-clearance értékét.
Magasabb plazmakoncentraciot figyeltek meg alacsony testsulyu egészséges onkéntesekben
(pl. nékben) és id6s koru dnkénteseken.

A moxifloxacin farmakokinetikai tulajdonsagai nem valtoznak szignifikansan koros vesefunkcioji
betegekben (beleértve a 20 ml/min/1 ,73 m” feletti kreatinin-clearance-t). Mivel a kéros vesefunkcio
csokkenti az M2 metabolit (glukuronid) kitirtilését, ennek a koncentracidja mintegy 2,5-6s faktorral
megemelkedik (abban az esetben, ha a kreatinin clearance < 30 ml/min/1,73 m?).

Farmakokinetikai vizsgalatok alapjan, amit majelégtelenségben szenvedo betegekben végeztek
(Child-Pugh A, B) nem lehetett kiilonbséget kimutatni az egészséges dnkéntesekben nyert
eredményhez viszonyitva. A kéros majmitkddés magasabb Ml metabolit koncentraciot eredményezett
a plazmaban, ugyanakkor a valtozatlan molekula koncentracidja kdzel megegyezett az egészséges
onkéntesekben nyert értékkel. Nincs kell6 tapasztalat a moxifloxacin klinikai alkalmazasaval
majmiikddési zavarban szenvedd betegekben.
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BETEGTAJEKOZTATO
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1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A [FANTAZIA NEV] 400 MG FILMTABLETTA ES
MILYEN BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

A [Fantézia név] egy antibiotikum, amelyik a kinolon csaladba tartozik. A [Fantazia név] hatéanyaga a
moxifloxacin, amely az antibiotikumok fluorokinolonnak nevezett csoportjaba tartozik. A [Fantazia
név] ugy hat, hogy elpusztitja a fertdzést okozo baktériumokat, ha azokat olyan baktériumok okozzak,
amelyek érzékenyek a moxifloxacin hatéanyagra.

A [Fantazia név] a kovetkezo bakterialis eredetli fertdzések kezelésére hasznalhato:

- Idilt horghurut hirtelen rosszabbodésa (kronikus horghurut heveny fellangolasa)

- Kozdsségben, azaz nem korhazban szerzett tiidogyulladas, a sulyos eseteket kivéve.

- Orrmellékiiregek heveny gyulladasa (akut bakterialis orrmellékiireg gyulladas).

- A bels6 ndi nemi szervek enyhe vagy kdzepesen stlyos fertdzéses betegségei (kismedencei
gyulladasos betegség), beleértve a méhkiirt és a méhnyalkahartya fert6zéseit.

A [Fantazia név] tabletta 6nmagaban nem elegendo az ilyen fertézések kezelésére, ezért orvosa a

[Fantazia név] tabletta mellé mas, megfeleld antibiotikumot fog felirni Onnek a belsé néi nemi

szervek fertdzéseinek kezelésére (1asd 2. pont, Tudnivalok a [Fantdzia név] 400 mg filmtabletta

szedese elott, A [Fantazia név] 400 mg filmtabletta fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato,

Mielott elkezdi szedni a [Fantazia nev] 400 mg filmtablettat).

2. TUDNIVALOK A [FANTAZIA NEV] 400 MG FILMTABLETTA SZEDESE ELOTT
Keresse fel kezel6orvosat, ha nem biztos abban, hogy On az alabbi betegcsoportok egyikébe tartozik.

Ne szedje a [Fantazia név] 400 mg filmtablettat

- ha allergias (ttlérzékeny) a moxifloxacin hatéanyagra, egyéb kinolon tipusu antibiotikumokra vagy
a [Fantazia név] 400 mg filmtabletta egyéb Osszetevdjére (lasd 6. pont Tovadbbi informdaciok)

- terhesség vagy szoptatas alatt,

- 18 év alatti életkorban

- ha kinolon antibiotikumok szedésével kapcsolatosan megel6zGen az inakat érint6 betegsége vagy
elvaltozasa volt (lasd még A [Fantazia név] fokozott elévigydzatossdaggal alkalmazhato... és a 4.
Lehetséges mellékhatasok pontot),

- bizonyos velesziiletett vagy a késobbiekben kialakult elektrokardiogram (EKG, a sziv elektromos
mikddésének vizsgalata) elvaltozasnal,
a sOhaztartas zavaraiban, kiilondsen alacsony kalium vérszint esetén (hipokalémia), amelyek
helyreallitasa jelenleg kezeléssel nem valosult meg
erdsen lelassult szivverés (bradikardia) esetén,

- ha gyenge a szive (szivelégtelenség)

- ha kortorténetében szivritmuszavarok (arritmiak) fordultak el

- vagy On olyan egyéb gyogyszereket szed, amelyek bizonyos koros EKG elvaltozasokat okoznak
(lasd A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek pontot).
Minderre azért van sziikség, mert a [Fantazia név] bizonyos EKG elvaltozast okozhat, nevezetesen
a QT-tavolsag megnyuldsat, ami azt jelenti, hogy az elektromos jelek lassabban vezetddnek.

- sulyos majbetegség esetén, vagy ha a majenzim értékek (transzaminazok) tobb mint
OtszOr nagyobbak, mint a normalérték felso hatéra.

A [Fantazia név] 400 mg filmtabletta fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhaté

Miel6tt bevenné a [Fantazia név] 400 mg filmtablettat

- A [Fantazia név] megvaltoztathatjia az On EKG-jat . A [Fantazia név] 400 mg filmtabletta
szedésének megkezdése el6tt kérdezze meg kezeldorvosat, ha On egyidejiileg a vér kalium-szintjét
csokkento gyogyszert is szed. Ha szivdobogas érzése jelentkezne, vagy szivverését szabalytalannak
érzi a kezelés id6tartama alatt, azonnal értesitse kezelGorvosat. Orvosa EKG vizsgalatot rendelhet el
szivritmusa ellenérzésére.
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- Ha On epilepsziaban vagy olyan kéros allapotban szenved, amely gorcsrohamok kialakuldsanak
kedvez, beszéljen orvosaval a [Fantazia név] filmtabletta szedésének megkezdése elott.

- Ha Onnél vagy az On csaladjaban gluk6z-6-foszfit-dehidrogenaz hidny fordul eld (ritka 6rok18dé
megbetegedés) tajékoztassa errdl kezel6orvosat, aki el fogja donteni, hogy a [Fantazia név]
alkalmas-e az On kezelésére.

- Ha On olyan komplikalt kismedencei fertdzéses betegségben szenved (pl. kiséré méhkiirt-,
petefészek-, vagy kismedencei talyog), melynek kezelésére orvosa intravénas kezelést lat
sziikségesnek, akkor a [Fantazia név] filmtabletta szedése nem megfeleld.

- A ndi belsé nemi szervek enyhe vagy kdzepesen stlyos fert6zéses betegségeinek kezelésére
orvosanak egy masik antibiotikumot is fel kell irnia a [Fantazia név] filmtabletta mellé. Ha a
tiinetek 3 napos kezelés utdn nem javulnak, akkor értesitse kezeldorvosat.

Mialatt szedi a [Fantazia név] 400 mg filmtablettat, figyeljen a kovetkezokre:

- A doézis emelésével novekedhet a szivmiikodésre gyakorolt hatas, ezért tartsa be az eldirt
adagolast.

- Nagyon ritkan, sulyos hirtelen tulérzékenységi reakcio6 (anafilaxias reakcio/sokk) is kialakulhat,
akar az els6 adag utan az alabbi tiinetekkel: mellkasi nyomasérzés, szédiilés, betegségérzés vagy
ajulas, illetve szédiilés allo helyzetben. Ilyen esetben a [Fantazia név] szedését azonnal abba kell
hagyni, és azonnal orvosi segitséget kell kérni.

- A [Fantazia név] gyorsan kialakuld vagy stlyos lefolydsu majgyulladast okozhat, amely akar az
¢letet veszélyeztetd majelégtelenséghez vezethet (1asd még a 4. Lehetséges mellékhatdsok pontot).
Miel6tt folytatna a kezelést, keresse fel kezeldorvosat, ha a felsorolt tiinetek valamelyikét észleli: a
kozérzet gyors romlésa és/vagy betegségérzés a szemfehérje besargulasaval, sotét vizelet,
borviszketés, vérzékenységre vald hajlam, vagy az agy mdj okozta betegsége (ezek a majfunkcio
csokkenésének vagy a maj sulyos gyulladasanak a jelei).

- Hasmenés léphet fel az antibiotikumok szedése kapcsan, beleértve a [Fantazia név] készitményt is.
Ha ez sulyossa és folyamatossa valik, vagy ha vért vagy nyakot lat a székletében, azonnal hagyja
abba a [Fantazia név] szedését és kérje kezeldorvosa tanacsat. [lyenkor ne vegyen be bélmozgast
megallitd vagy lassito gyogyszert.

- Ha On id8s vagy jelenleg kortikoszteroid kezelésben részesiil ,a [Fantazia név] szedése esetenként
infajdalmat vagy ingyulladast okozhat. Az ingyulladas vagy a fajdalom els6 jelére a [Fantazia
név] szedését abba kell hagyni, az érintett testrészt nyugalomba kell helyezni, €s azonnal
beszéljen orvosaval.

- Ha On idds és veseproblémai vannak, figyeljen nagyon arra, hogy elegendé folyadékot
fogyasszon, mert az elégtelen folyadékbevitel kiszaradashoz vezethet, ami a veseelégtelenség
kialakulasanak kockazatat noveli.

Ha latasa romlik vagy barmilyen szempanasza jelentkezne, mialatt [Fantdzia név] filmtablettat
szed, azonnal forduljon szemészhez.

- A kinolon antibiotikumok érzékennyé tehetik a bort a napfényre vagy az ultraibolya sugarzasra.

Ovakodjon a hosszantarté vagy er6s napsugéarzastol, és ne hasznéljon szolariumot és ultraibolya
lampat a [Fantazia név] kezelés idétartama alatt.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben a[Fantazia
név] filmtablettaval egyidejiileg szedett egyéb gyodgyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato
készitményeket is.

Az [Fantazia név] filmtablettara vonatkozoan az alabbiakat tartsa szem el6tt:

- HaOna [Fantazia név] filmtablettaval egyiitt olyan gyogyszert szed, ami befolyasolja a
szivmiikodést, akkor megnoé a szivverés karosodasanak esélye. Tehat ne szedje egyiitt a [Fantazia
név] filmtablettat a kovetkez0 gyogyszerekkel: egyes szivritmust szabalyozé szerek (pl.a kinidin,
hidrokinidin, dizopiramid, amiodaron, szotalol, dofetilid, ibutilid), egyes elmebetegségek kezelésére
hasznalt szerek (neuroleptikumok pl. fenotiazin, pimozid, szertindol, haloperidol, szultoprid),
bizonyos depresszid elleni szerek (triciklikus antidepresszansok), egyes korokozo elleni szerek (pl.
sparfloxacin, intravénas eritromicin, pentamidin, antimalarias szerek, kiilondsen a halofantrin),
bizonyos allergias tiinetek kezelésére hasznalt gyogyszerek (antihisztaminok pl. terfenadin,
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asztemizol, mizolasztin), és egyéb gyogyszerek (pl. cizaprid, intravénas vinkamin, bepridil €s
difemanil).
Minden magnéziumot vagy aluminiumot tartalmazo6 gyogyszer, mint a gyomor tulzott savassagat
gatlo gyodgyszerek, a vasat vagy cinket tartalmazé gyodgyszerek, valamint az emésztérendszeri
elvaltozasok kezelésére hasznalt didanozin vagy szukralfat tartalmt gydgyszerek csokkenthetik a
[Fantazia név] filmtabletta hatékonysagat. Ezért a [Fantazia név] filmtablettat az egyéb
gyogyszerek bevétele elétt vagy utan 6 oraval vegye be.

- Az aktiv szén szajon at torténd adagolasa a [Fantazia név] filmtablettaval egyidében csokkenti a
[Fantazia név] hatasat, ezért egyiittadasuk nem javasolt.

- Ha jelenleg oralis véralvadasgatlét szed (pl. warfarin), sziikségessé valhat, hogy orvosa ellendrizze
az On véralvadasi idejét.

A [Fantazia név] 400 mg filmtabletta alkalmazasa bizonyos ételekkel vagy italokkal
A [Fantézia név] hatasat nem befolyasolja a taplalékbevitel, beleértve a tejtermékeket is.

Terhesség és szoptatas
Ne szedjen [Fantdzia név] filmtablettat, ha terhes vagy szoptat.
Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A [Fantazia név] szédiilést vagy bizonytalansagérzést okozhat. Ha ilyet érez, ne vezessen, és ne
kezeljen munkagépeket.

Fontos informacio a [Fantazia név] 400 mg filmtabletta egyes dsszetevirdl
Amennyiben kezel6orvosa kordbban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3. HOGYAN KELL SZEDNI A [FANTAZIA NEV] 400 MG FILMTABLETTAT

A [Fantazia név] filmtablettat kizarélag az orvos utasitasa szerint szedje. Amennyiben nem biztos a
[Fantazia név] adagolasat illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény szokasos adagja felndtteknek: egy 400 mg-os filmtabletta naponta egyszer.

A [Fantazia név] filmtablettat szajon at kell bevenni. A filmtablettat egészben kell lenyelni (a keser(i iz
elfedése miatt), megfeleldo mennyiségli folyadékkal. A [Fantazia név] filmtablettat étkezésektol
fliggetleniil is be lehet venni. Ajanlatos, hogy a gyogyszert lehetdség szerint ugyanazon idépontban
vegye be minden nap.

Iddsebb, kisebb testsulyu betegek vagy veseproblémak esetében nincs sziikség az adag modositasara.

A kezelés id6tartama a fert6zés tipusatol fiigg.

Ha orvosa masképp nem rendeli, a [Fantazia név] 400 mg filmtabletta szedése az alabbi ideig javasolt:
-Idiilt hérghurut hirtelen rosszabbodasa (kronikus horghurut heveny fellangolasa) 5-10
nap

-a tiidok korhazon kiviil szerzett fertézései (pneumonia) a stilyos esetek kivételével 10 nap
-Heveny orrmellékiireg-gyulladéas (akut bakterialis orrmellékiireg-gyulladas) 7
nap

-A néi belsé nemi szervek enyhe vagy kdzepesen stlyos fert6zéses betegségei (kismedencei
gyulladésos betegségek) beleértve a méhkiirt és a méhnyalkahartya fertdzéseit 14 nap

Fontos, hogy a kezelést az eldirt ideig folytassa, akkor is, ha néhany nap utan jobban érzi magat. Ha
tal koran abbahagyija a gyogyszer szedését, akkor az On fertézése nem gyogyul meg teljesen és a
fertdzés visszatérhet, az On allapota romolhat, tovabb4 a baktériumok az antibiotikummal szemben
ellenalléva valhatnak.
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Az eldirt adag és terapias iddtartam nem Iéphetd tul (lasd 2.pont Tudnivalok a [Fantdzia név] 400 mg
filmtabletta szedése elott, [Fantdazia név] fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato).

Ha az eléirtnal tobb [Fantazia név] 400 mg filmtablettat vett be

Ha az eldirt napi egy tablettanal tobbet vett be, azonnal forduljon orvoshoz segitségért, ¢s amennyiben
lehetséges, vigye magaval a megmaradt tablettakat, a gyogyszercsomagolast, vagy ezt a
betegtajékoztatdt, hogy megmutathassa orvosanak vagy gyogyszerészének, hogy mit vett be.

Ha elfelejtette bevenni a [Fantazia név] 400 mg filmtablettat.

Ha elfelejtette bevenni a tablettat, amint eszébe jut vegye be minél hamarabb, ugyanazon a napon .Ha
egy napi adag kimaradt, akkor a kdvetkezd napon a normalis adagot (egy tablettat) vegyen be.

Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha tovabbi teenddit illetéen bizonytalan, kérjen tanacsot kezeldorvosatol vagy gyogyszerészetol.

Ha idé eldtt abbahagyja a [Fantazia név] 400 mg filmtabletta szedését

Ha tul koran fejezi be ennek a gyogyszernek a szedését, lehetséges, hogy a fertézése nem gyogyul meg
teljesen.

Kérjik, kézolje kezeldorvosaval, ha a kezelés vége elott meg akarja szakitani a tablettak szedését.

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:
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