IIl. MELLEKLET

AZ ALKALMAZASI ELOIRASHOZ ES A BETEGTAJEKOZTATOHOZ
TARTOZO KIEGESZITESEK



A MOXIFLOXACIN TARTALMU GYOGYSZERKESZITMENYEK ALKALMAZASI
ELOIRASANAK MEGFELELO FEJEZETEIBE BEILLESZTENDO KIEGESZITESEK

Az alabbiakat kell megfelel6 modon megjeleniteni (az 01j szoveg vastag betiikkel és alahtizva, a
kitorlendo szoveg pedig athuzva):

4.1 Terapias javallatok

A [Fantazianév] 400 mg filmtabletta 18. életéviiket betoltott betegek moxifloxacinra érzékeny
baktériumok okozta alabbi infekcioinak kezelésére javasolt (1asd 4.4, 4.8 és 5.1 pont):

- AKkut bakterialis sinusitis (ABS)

- Kronikus bronchtis akut exacerbatioja (CBAE)

A moxifloxacin a megfeleloen diagnosztizalt ABS és CBAE Kkezelésére akkor kell alkalmazni,
amikor a fenti fertozések kezdeti kezelésére altalaban javasolt antibakterialis szerek nem
bizonvultak megfelelonek vagy nem voltak hatékonyak a fertozéssel szemben.

- Kozdsségben szerzett pneumonia, kivéve a sulyos eseteket
A moxifloxacint akkor kell alkalmazni, amikor a fenti fertozés kezdeti kezelésére altalaban
javasolt antibakterialis szereket nem vélik megfelelonek.

(..)

Figvelembe kell venni az antibakterialis szerek megfelelo alkalmazasara vonatkozo hivatalos
iranyelveket.

4.2  Adagolas és alkalmazas

(..)

Az alkalmazas idGtartama

(..)

Akut bakterialis sinusitis 7 nap

(..)

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések:

- A moxifloxacinrol kimutattak, hogy néhany beteg elektrokardiogramjan a QTc- intervallum
megnyulasat okozta. A klinikai vizsgalati programbol szarmaz6é EKG eredmények elemzése
alapjan a moxifloxacinnal észlelt QTc megnyulas a kiindulasi értékhez képest
6 msec + 26 msec, 1.4% volt. Mivel a nok a férfiakhoz képest hosszabb kiindulasi QTc
intervallummal rendelkeznek, érzékenyebbek lehetnek a QTc-megnyilast el6idézo
gyoégyszerekkel szemben. Idés betegek szintén érzékenyebbek lehetnek a gydgyszerek QT
intervallumot befolyasold hatasaira.

Azok a gyogyszerek, amelyek csokkenthetik a kalium szintet 6vatosan adhatok  moxifloxacin
kezelés alatt allo betegeknek.

A moxifloxacint koriiltekintéen kell alkalmazni olyan betegek esetén, akiknél arrhythmiara
hajlamosito tényezo ismert (kiillonosen nék és idds betegek esetén), mint pl. akut myocardialis
ischaemia vagy QT-megnyulés, minthogy ezek a tényezok fokozhatjak a kamrai arrhythmidk
(igy torsade de pointes) ¢és a szivmegallas kockazatat (lasd még 4.3 pont).

(..

- A moxifloxacin alkalmazasaval kapcsolatban fulminans hepatitis eseteket jelentettek, melyek
akar életveszélyes (beleértve a halalos eseteket) majelégtelenséghez vezethetnek (lasd 4.8
pont).

(...)




4.7

A moxifloxacin alkalmazasa soran holyagos borreakciokrol példaul Stevens-Johnson-
szindromarol vagy toxikus epidermalis nekrolizisrol szamoltak be (lasd 4.8 pont). Fel kell
hivni a betegek figyelmét, hogy bor- és/vagy nyalkahartya reakciok elofordulasa esetén a
kezelés folytatasa elott azonnal forduljanak orvoshoz.

(..)

Antibiotikumok okozta hasmenés (AAD) és antibiotikumok okozta colitis (AAC), beleértve
a pseudomembranosus colitist és a Clostridium difficile okozta hasmenés eléfordulasarol
majdnem minden széles spektrumu antibiotikum, igy a moxifloxacin esetében is
beszamoltak, és ezek sulyossaga az enyhe hasmenéstol a halalos kimenetelii colitisig
valtozhat. Ezért fontos a diagnézis figyelembe vétele azoknal a betegeknél, akiknél
moxifloxacin kezelés alatt vagy utan sulyos hasmenés alakul ki. Amennyiben AAD vagy
AAC gyanuja all fenn vagy igazolodik, akkor a folyamatban levé antibakterialis kezelést,
beleértve a moxifloxacint is, fel kell fiiggeszteni és azonnal meg kell kezdeni a megfelelo
terapiat. Ezen Kiviil gondoskodni kell a megfelel6 infekcidkontrollrol a fertozés atvitel
kockazatanak csokkentése érdekében. A bélmozgast gatlo gyogyszerek alkalmazasa
ellenjavallt stilyos hasmenésben szenvedo betegeknél.

A moxifloxacint elovigyazatossaggal kell alkalmazni myasthenia gravisban szenvedo
betegek esetében, mivel az a tiinetek fellingolasat okozhatja.

(..)

A készitmény hatésai a gépjarmivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

(...) Azonban a fluorokinolonok, igy a moxifloxacin is karos iranyba befolyasolhatjak a vezetési vagy
gépkezelési készséget olyan betegek esetében, akik kdzponti idegrendszeri reakcioval (pl.: szédiilés,
lasd 4.8 pont) vagy akut, illetve rovid ideig tarté eszméletvesztéssel (syncope, lasd 4.8 pont)

(...
4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok:
(...)
Szervrendszeren- | Gyakori Nem gyakori Ritka Nagyon ritka
kénti >1/100,<1/10 >1/1000, < 1/100 | (=1/10 000, < 1/10,000
csoportositas <1/1 000)
Sziv- és (..) (...) Kamrai (...)
érrendszeri tachyarrhythmidk
betegségek Syncope (akut,
rovid ideig tarté
eszméletvesztés)
Hypertonia
Hypotonia




Szervrendszeren- | Gyakori Nem gyakori Ritka Nagyon ritka

kénti >1/100, < 1/10 >1/1000, < 1/100 | (=1/10 000, <1/10,000

csoportositas <1/1 000)

Maj-, (...) (...) (...) Potencialisan

epebetegségek ¢letveszélyes
majelégtelenséghe
z vezetd fulminans
hepatitis (a halalos
kimenetelii

eseteket is
beleértve, 1asd 4.4

pont)
A bor és a bor (..) Holyagos
alatti szovetek borreakciok, mint
betegségei példaul Stevens-

Johnson-szindroma
vagy toxikus
epidermalis
necrolysis
(potencialisan
¢letveszélyes, lasd

4.4 pont)

Vazizom, (...) (...) Inszakadas (lasd
kotoszoveti és 4.4 pont)
csontbetegségek Arthritis

Izom rigiditas

A myasthenia
gravis tiineteinek
fellangolasa (1asd
4.4 pont)

Izolalt esetekben el6fordultak egyéb fluorokinolonokkal folytatott kezelés soran a kovetkezo
mellékhatasok is, amelyek jelentkezése a moxifloxacin kezelés folyaman se zarhat6 ki: malo
lataskiesés, hypernatraemia, hypercalcaemia, haemolysis, rhabdomyolysis, fényérzékenységi reakciok
(lasd 4.4 pont).




A MOXIFLOXACIN TARTALMU GYOGYSZERKESZITMENYEK
BETEGTAJEKOZTATOJANAK MEGFELELO FEJEZETEIBE BEILLESZTENDO
KIEGESZITESEK

Az alabbiakat kell megfelel6 modon megjeleniteni (az 01j szoveg vastag betiikkel és alahtizva, a
kitorlendo szoveg pedig athuzva):

1. MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A [FANTAZIANEV] 400 MG FILMTABLETTA ES
MILYEN BETEGSEGEK ESETEN ALKALMAZHATO?

AEantazianévl-egy-antibioticam,ami-alinolon-esalddbatartezile A [Fantazianév] hatdanyaga a

moxifloxacin, amely az antibiotikumok fluorokinolonnak nevezett csoportjaba tartozik. A

[Fantazianév] ugy hat, hogy elpusztitja a fert6zést okozo baktériumokat, ha-azekat-elyan-baktérivmeok
kezzikamik érzél | 0 i hatd ‘

A [Fantazianév] a 18. életéviiket betoltott betegek esetében a kdvetkezo bakterialis eredetii
fertdzések kezelésére hasznalhat6 , ha azokat olyan baktériumok okozzak, melyek érzékenyek a
moxifloxacinra: az orrmellékiiregek fertozése, a légutak hosszantarté gvulladasanak hirtelen
rosszabbodasa, vagy a nem korhazban szerzett tiidogyulladas (pneumonia), Kivéve a sulyos
eseteket.

A [Fantazianév] csak akkor hasznalhaté ezeknek a fertozéseknek a kezelésére, amikor az
altalaban hasznalt antibiotikumok nem hasznalhatok vagy nem voltak hatékonyak.

()

2. TUDNIVALOK A [FANTAZIANEV] 400 MG FILMTABLETTA SZEDESE ELOTT
(...)

Miel6tt bevenné a [Fantazianév] 400 mg filmtablettat

- A [Fantazianév] megvaltoztathatja az On EKG-jat, kiilonésen akkor, ha On né vagy idés
beteg. A [Fantazianév] alkalmazasanak megkezdése el6tt kérdezze meg kezelSorvosat, ha On
egyidejiileg a vér kalium-szintjét csokkentd gyogyszert is szed. Ha szivdobogas érzése
jelentkezne, vagy szivverését szabalytalannak érzi a kezelés idGtartama alatt, azonnal értesitse
kezel6orvosat. Orvosa EKG vizsgalatot rendelhet el szivritmusa ellenérzésére.

(...)

- Ha On myasthenia gravisban szenved, akkor a [Fantazianév] szedése soran betegségének
tiinetei rosszabbodhatnak. Amennyiben ugy gondolja, hogy érintett, haladéktalanul
kozolje orvosaval.

(...

Mialatt szedi a [Fantazianév] 400 mg filmtablettat, figyeljen a kovetkezékre:
(...)

- A Fantdzianév alkalmazésa kapcsan a maj gyorsan kialakulo sulyos fokll gyulladasa alakulhat
ki, amely akar ¢életveszélyes majelégtelenséghez vezethet (a haldlos kimenetelii eseteket is
beleértve, 1asd még a 4. Lehetséges mellékhatasok pontot). Miel6tt folytatna a kezelést, keresse
fel kezelborvosat, ha a felsorolt tiinetek valamelyikét észleli: a kdzérzet gyors romlasa és/vagy
betegségérzés a szemfehérje besargulasaval, sotét vizelet, borviszketés, vérzékenységre vald
hajlam, vagy az agy maj okozta betegsége (csokkent majmiikddés tiinetei vagy gyors és sulyos
majgyulladas).

- Amennyiben borreakciot, hélyagosodast és/vagy hamlast és/vagy nyalkahartya reakciokat
tapasztal (lasd a 4. L ehetséges mellékhatasok pontot), akkor haladéktalanul forduljon
orvosahoz, mieldtt folytatna a kezelést.

(..)




A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A [Fantazianév] szédiilést vagy bizonytalansagérzést okozhat, esetleg rovid ideig tarté djulds is
eléfordulhat. Ha ilyet érez, ne vezessen, és ne kezeljen munkagépeket.

(..)
3.  HOGYAN KELL SZEDNI A [FANTAZIANEV]| 400 MG FILMTABLETTAT?
(..)

-Idiilt horghurut hirtelen rosszabbodasa (kronikus horghurut heveny fellangolasa) 5 -10 nap

(..)

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

(...)

Maj

(...)

Nagyon ritka: Hirtelen kialakulé majgyulladas, amely életveszélyes majelégtelenséghez vezethet
(beleértve a halilos kimenetelii eseteket is)

\(7éz)izom rendszer és iziiletek

(...) ]

Nagyon ritka: Inszakadas, iziileti gyulladas, izom merevség, a myasthenia gravis tiineteinek
fokozédasa

(..)

Emellett izolalt esetekben eléfordultak egyéb kinolon antibiotikumokkal folytatott kezelés soran a
kovetkezo mellékhatasok is, amelyek jelentkezése a [Fantazianév] kezelés folyaman sem zarhato ki:
atmeneti latasvesztés, emelkedett natriumszint a vérben, emelkedett kalciumszint a vérben, fokozott
vOrosvérsejt szétesés, izomsejtkarosodassal jaro izomreakciok, a bér fokozott érzékenysége a
napfényre vagy ultraibolya fényre.

(..)




