I PRIEDAS

VAISTU PAVADINIMU, VAISTU FORMU, STIPRUMO, VARTOJIMO BUDU,
RINKODAROS TEISES TURETOJU VALSTYBESE NARESE SARASAS



Valstybé naré

AT — Austrija

BE — Belgija

CY — Kipras

CZ - Cekijos
Respublika
DE - Vokietija
DK - Danija

EE — Estija

EL — Graikija

ES - Ispanija

Rinkodaros teisés turétojas

Bayer Austria Gesellschaft
m.b.H.

Herbststralle 6-10
1160 Wien

Austrija

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

Bayer Hellas S.A.
Sorou 18-20

151 25 Marousi
Athens

Graikija

Bayer HealthCare AG
51368 Leverkusen
Vokietija

Bayer Vital GmbH
51368 Leverkusen
Vokietija

Bayer HealthCare AG
51368 Leverkusen
Vokietija

Bayer HealthCare AG
51368 Leverkusen
Vokietija

Bayer Hellas S.A.
Sorou 18-20

151 25 Marousi
Athens

Graikija
RECORDATI ESPANA, SL
Crta. De Zeneta, 149
30588 Murcia
Ispanija

Sugalvotas pavadinimas
Pavadinimas

Avelox 400 mg - Filmtabletten

AVELOX 400 MG

AVELOX

Avelox

Avalox 400 mg Filmtabletten

Avelox

Avelox

Avelox

HAVELOX 400 mg comprimidos

recubiertos con pelicula

Stiprumas_

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

Vaisto forma

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Vartojimo biuidas

Vartoti per burng

Vartoti per burng

Vartoti per burna

Vartoti per burng

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burng

Vartoti per burng

Vartoti per burng



FI — Suomija

FR — Pranciizija

HU - Vengrija

IE — Airija

IT - Italija

LT - Lietuva

LU- Liuksemburgas

LV - Latvija

MT - Malta

NL — Nyderlandai

Bayer HealthCare AG
51368 Leverkusen
Vokietija

BAYER SANTE

13, rue Jean Jaures

92807 PUTEAUX CEDEX

Pranciizija

Bayer Hungaria Kft
Alkotés ut.50

1123 Budapest
Vengrija

Bayer Limited

The Atrium
Blackthorn Road
Dublin 18

Airija

Bayer S.p.A.

Viale Certosa, 130
20156 Milano
Italija

Bayer HealthCare AG
51368 Leverkusen
Vokietija

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

Bayer HealthCare AG
51368 Leverkusen
Vokietija

Bayer Vital GmbH
51368 Leverkusen
Vokietija

Bayer BV
Energieweg 1

3641 RT Mijdrecht
Nyderlandai

Avelox

IZILOX 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

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Vartoti per burng

Vartoti per burng

Vartoti per burng

Vartoti per burna

Vartoti per burng

Vartoti per burng

Vartoti per burna

Vartoti per burna

Vartoti per burng

Vartoti per burng



PL - Lenkija

PT - Portugalija

SE — Svedija

SI - Slovénija

SK - Slovakija

UK — Jungtiné
Karalysté

Bayer HealthCare AG
51368 Leverkusen
Vokietija

BayHealth - Comercializagdo de

Produtos Farmacéuticos
Unipessoal, Lda.

Rua Quinta do Pinheiro, 5
2794-003 Carnaxide
Portugalija

Bayer HealthCare AG
51368 Leverkusen
Vokietija

BAYER d.o.o.
Bravnicarjeva 13

1000 Ljubljana
Slovénija

Bayer HealthCare AG
51 368 Leverkusen
Vokietija

Bayer plc

Bayer Schering Pharma
Bayer House
Strawberry Hill
Newbury

Berkshire RG14 1JA
Jungtiné Karalyste

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

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Plévele dengtos tabletés

Vartoti per burng

Vartoti per burna

Vartoti per burng

Vartoti per burng

Vartoti per burng

Vartoti per burng



II PRIEDAS

EMEA PATEIKTOS MOKSLINES ISVADOS IR PREPARATO CHARAKTERISTIKU
SANTRAUKOS IR PAKUOTES LAPELIO PATAISU PAGRINDAI



MOKSLINES ISVADOS
Ivadas

Avalox plévele dengty tableciy sudétyje yra 400 mg moksifloksacino hidrochlorido pavidalu. Jis
patvirtintas gydyti toliau iSvardintas bakterines infekcijas, jei jas sukelia moksifloksacinui jautrios
bakterijos:

- 1étinj bronchito paiméjima,

- visuomengje igyta pneumonija, iSskyrus sunkius atvejus,

- imy bakterinj sinusita (atitinkamai diagnozuota).

Tabletes reikia gerti karta per para ir vartoti iki 10 dieny, priklausomai nuo indikacijos. Klinikiniy
tyrimy metu tabletés buvo skiriamos iki 14 dieny. Avalox pirma karta buvo patvirtintas 1999 m.
birzelio ménes;.

Si procediira — tai kreipimosi procediira, pradéta po Avalox plévele dengty table¢iy variacijos
paraiskos, kuri 2006 m. gruodzio 5 d. buvo pateikta Vokietijai kaip yra referencinei valstybei narei
(RVN) ir suinteresuotoms valstybéms naréms (SVN) AT, BE, CY, CZ, DK, EE, EL, ES, FI, FR, HU,
IE, IT, LT, LU, LV, MT, NL, PL, PT, SE, SI, SK ir UK, dé¢l savitarpio pripazinimo procediiros
(MRP). Si savitarpio pripazinimo procediira buvo pradéta 2006 m. gruodzio 7 d.

MRP variacijos paraiSka DE/H/155/01/11/38 buvo susijusi su indikacijos i§plétimu, itraukiant lengvos
ir vidutinio sunkumo dubens organy uzdegiminés ligos (PID) gydyma, t. y. virSutiniu lytiniy taky
infekcijas, iskaitant salpingita ir endometrita.

Savitarpio pripazinimo variacijos procediiros metu iskilo prieStaravimy ir problemy dél Avalox
vartojimo pagal siiiloma indikacija. Atsizvelgdama i Sias problemas, savitarpio pripazinimo
procediiros metu Belgija pareiské nuomong, kad teigiamas naudos ir rizikos santykis nebuvo irodytas,
ir butina pateikti i§samesnius irodymus, kad biity patvirtinta paraiskoje nurodyta indikacija.

Kadangi variacijos procediiros metu nerima keliantys klausimai nebuvo iSspresti, Belgija 2007 m.
spalio 19 d. pateik¢ CHMP pranes§ima apie oficialy kreipimasi pagal Komisijos reglamento EB Nr.
1084/2003 6 straipsnio 12 dalj.

Pagrindinés Belgijos nurodytos susiriipinima kelian¢ios problemos veiksmingumo poziiiriu buvo
moksifloksacinui atsparios N. gonorrhoeae padermes atsiradimas ir gydymo pagal siiiloma indikacija
tinkamumas klinikinéje praktikoje. Iigesnés trukmés gydymo saugumo pozitiriu buvo pareikstas
susirtipinimas dél poveikio jauny pacienty kremzliniams audiniams ir dél pailgéjusio QT intervalo
rizikos.

Kreipimosi procediira buvo pradéta 2007 m. lapkri¢io 15 d., CHMP priémus klausimy sarasa,
adresuota rinkodaros teisés turétojui.

Veiksmingumas

Variacijos pries §i kreipimasi metu tapo akivaizdu, kad empirinio PID gydymo moksifloksacinu
reikéty vengti, kadangi didelé dalis N. gonorrhoeae yra atspari moksifloksacinui ir kitiems
kvinolonams. Taciau iskilo klausimas, kad tai gali biiti nesuderinama su klinikine praktika.

Turimy rekomendaciju ir klinikinio veiksmingumo duomeny nagrinéjimas parodé, kad
moksifloksacinas gali biiti vartojamas PID gydymui tik kaip monoterapija ir tik po to, kai yra gauti
mikrobiologinio tyrimo rezultatai. Klinikinéje praktikoje dazniausiai apsiribojama tokiais atvejais, kai
negalima vartoti patvirtinto vaisto pries§ fluorokvinolonui atsparias N. gonorrhoeae, arba tais atvejais,
kai kitas gydymas neduoda rezultaty.



CHMP nusprendé, kad dél fluorokvinolonui atspariy N. gonorrhoeae padermiy atsiradimo
moksifloksacino nerekomenduojama vartoti lengvy ir vidutinio sunkumo PID empirinei monoterapijai,
i8skyrus tuos atvejus, kai galima atmesti atsparumo moksifloksacinui tikimybe. Klinikinéje praktikoje
tai reiksty, kad moksifloksacinas turéty biiti vartojamas empiriniam PID gydymui kartu su patvirtintu
vaistu, veikianciu prie§ fluorokvinolonui atsparias N. gonorrhoeae (pvz., cefalosporinu), jei galima
atmesti moksfloksacinui atspariy N. gonorrhoeae atsiradimo tikimybeg.

Norint aprépti visus PID sukeliancius faktorius, reikia empiriskai skirti derinj su kitu antibiotiky klasés
vaistu, pavyzdziui cefalosporiny grupés preparatu (pvz., viena 250 mg dozg cetriaksono i raumenis
(IM)), kas atitikty kitus rekomenduojamus suderintus gydymo rezimus.

Nors gerai zinoma, kad monoterapija padidina taisyklingo vartojimo tikimybe, $is gydymo vaisty
deriniu pavyzdys nesumazina §ios tikimybés, kadangi sitllomas cefalosporinas vartojamas tik vieng
karta, apsilankius gydytojui, o véliau tgsiamas tik gydymas geriamuoju moksifloksacinu. Nors
pripazistama, kad mazdaug 95% motery, serganciu PID, gali gauti pernelyg dideli kieki vaisty, taikant
gydyma Siuo vaisty deriniu, Sis faktas yra svarbesnis uz galima rizika neiSgydyti mazdaug 5%
pacienty, daugiausia labai jauny, kuriems gali iSsivystyti sunkios ilgalaikés ligos pasekmés.

Saugumas

Sioje kreipimosi procediroje CHMP, atsizvelgdamas i ilgesni PID gydymo laikotarpi (14 dienu,
lyginant su 5-10 dieny), didziausia démesj skyré dazniau pasitaikan¢iy, ypa¢ moterims, pailgéjusiy QT
intervaly rizikai, vartojimo kartu su kitomis QT veikian¢iomis medziagomis rizikai, ir galimam
nepageidaujamam poveikiui kremzliy audiniui gydomy pacienty populiacijoje.

Pailgéjes QT intervalas laikomas nepageidaujamu moksifloksacino poveikiu. Turimi duomenys
nejrodo padidéjusio sergamumo Sirdies ligomis, susijusio su gydymu geriamuoju moksifloksacinu,
lyginant su kito pobtidzio gydymu antibiotikais, ypa¢ jauny motery populiacijoje, nors kity tyrimy
metu QT intervalo pailgéjimas ir skilvelinés tachikardijos dazniau pasitaiké motery, o ne vyry tarpe.
PID sergancios moterys paprastai btina jaunos, turincios keleta pagrindiniy ligy ir kartu vartojancios
kitus vaistus. Nepageidaujamy Sirdies komplikacijy reiskiniy daznumo analizé neatskleidé jokiu
specialiy PID serganciy pacienty pogrupiy, kuriems moksifloksacinas kelty didesni pavoju, negu
lyginamieji gydymo biidai.

CHMP nuomone, apskritai moterims, gydomoms nuo PID iki 14 dieny, néra padidéjusio
nepageidaujamy Sirdies komplikacijy pavojaus, lyginant su trumpesniu gydymo laikotarpiu pagal kitas
indikacijas.

Ivertinus bendra nepageidaujamy Sirdies komplikacijy skai¢iy, nepastebéta skirtumy tarp trumpo (iki 5
dieny) ir ilgesnio (iki 15 dieny) gydymo moksifloksacinu kurso. Be to, { QT intervalo pailgéjimo
rizika pakankamai atkreipiamas démesys informacijoje apie vaista, ir rinkodaros teisés turétojas
privalo atitinkamai sekti §ig rizika po vaisto patekimo i rinka.

CHMP nusprende, kad PID serganciy pacienty QT intervalo pailgéjima rinkodaros teisés turétojas
turéty atidziai jvertinti buisimuose periodiskai atnaujinamuose saugumo protokoluose (PSUR).
Rinkodaros teisés turétojas isipareigojo sekti Siuos nepageidaujamus reiskinius sekan¢iuose PSUR ir
pateikti atnaujinta rizikos valdymo plana, kuriame bty atsizvelgta i nauja lengvos ir vidutinio
sunkumo PID gydymo indikacija.

fakto, kad PID daugiausia serga jaunos moterys, esama formuluoté dél kontraindikacijy vaikams ir
paaugliams turéty buti iSdéstyta konkreciau, t. y., kad vaisto nerekomenduojama skirti jaunesniems
kaip 18 mety pacientams.

Apskritai, CHMP patvirtino, kad moksifloksacino, vartojamo pagal indikacija PID gydymui daugiau
kaip 14 dieny, naudos ir rizikos santykis yra teigiamas. Informacija ir rekomendacijos dél priemoniy,

7



taikomy pries skiriant moksifloksacina, atitinkamai pateiktos PCS ir PL , kontraindikacijy* ir
»Isp&jimy — atsargumo priemoniy” skyreliuose.



PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS IR PAKUOTES LAPELIO PATAISU
PAGRINDAI

- Komitetas iSnagrinéjo kreipimasi dél Avalox ir susijusiu pavadinimy (zr. 1 prieda), pateikta pagal
Komisijos reglamento EB Nr. 1084/2003 6 straipsnio 12 dalj.

- Komitetas nusprendé, kad yra sukauptas didelis kiekis duomenu, irodanc¢iy Avalox, vartojamo pagal
indikacija ,,Lengvos ir vidutinio sunkumo dubens organy uzdegiminés ligos (PID), t. y., virsutiniy
Iytiniy taky infekcijy, iskaitant salpingitq ir endometritq, gydymas‘ veiksminguma, taciau dél
atsirandancio N. gonorrhoeae atsparumo moksifloksacino nerekomenduojama vartoti empirinei
monoterapijai, nebent tais atvejais, kai galima atmesti N. gonorrhoeae atsparumo moksifloksacinui
tikimybg.

- Komitetas nusprendé, kad, vartojant vaista pagal paraiskoje nurodyta indikacija, nenumatoma jokiy
papildomy saugumo problemy, lyginant su anksciau patvirtintomis indikacijomis.

- Komitetas, atsizvelgdamas i pateiktus veiksmingumo ir saugumo duomenis, nusprendé, kad Avalox
ir susijusiy pavadinimy vaisty, vartojamu pagal indikacija ,,Lengvos ir vidutinio sunkumo dubens
organy uzdegiminés ligos (PID), t. y., virsutiniy Iytiniy taky infekcijy, iskaitant salpingitq ir
endometritq, gydymas®, naudos ir rizikos santykis, ivedus apribojimus dél empirinés monoterapijos,
yra teigiamas.

- Todél CHMP rekomendavo papildyti preparato charakteristiky santraukos 4.1, 4.2,4.3, 4.4, 5.1 ir 5.2
skyrius ir atitinkamus pakuotés lapelio skyrius, kaip nurodyta III priede dél Avalox ir susijusiu
pavadinimy (Zr. I prieda).



III PRIEDAS
PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS IR PAKUOTES LAPELIO

PATAISYMAI
(TIK ATITINKAMI SKYRIAI)
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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
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4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

[Sugalvotas pavadinimas] 400 mg tabletémis gydomos Sios bakterijy sukeltos infekcinés ligos:

- staigus létinio bronchito patiméjimas;

- bendruomengéje igyta pneumonija, i§skyrus sunkia;

- tinkamai nustatytas timinis bakterijy sukeltas sinusitas.

- lengvo arba vidutinio sunkumo dubens uzdegiminé liga (t.y. virSutiniy moters lytiniy organy
infekcijos, iskaitant kiauSintakio ir gimdos gleivinés uzdegima), be susijusio kiausintakiy ir
kiaus$idziy ar dubens absceso.

Lengvo arba vidutinio sunkumo dubens uzdegiminéms ligoms gydyti nerekomenduojama
vartoti vien [Sugalvotas pavadinimas] 400 mg plévele dengty tableciy; dél Neisseria
gonorrhoeae padidéjusio atsparumo moksifloksacinui jos turéty biiti skiriamos kartu su kitu
tinkamu antimikrobiniu vaistiniu preparatu (pvz., cefalosporinas), nebent galima atmesti
moksifloksacinui atsparios Neisseria gonorrhoeae galimybg (Zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Minétoms infekcinéms ligoms gydyti [Sugalvotas pavadinimas] 400 mg tabletés tinka tik tokiu atveju,
jeigu sukéléjai yra jautriis moksifloksacinui.

Reikia atkreipti démesi i oficialius tinkamo antimikrobiniy vaistiniy preparaty vartojimo nurodymus.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Suaugusiems Zmonéms
Reikia gerti po vieng [Sugalvotas pavadinimas] 400 mg tablet¢ per para.

Ligoniams, kuriy inksty arba kepeny funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriems yra lengvas, vidutinio sunkumo ar sunkus inksty funkcijos sutrikimas arba kurie
nuolat dializuojami, pvz., kuriems taikoma hemodializé arba nuolatiné pilvaplévés dializé
ambulatorijoje, dozés keisti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Kaip medikamentu gydyti ligonius, kuriy kepenu funkcija sutrikusi, nezinoma, kadangi triiksta
duomeny (zr. 4.3 skyriu).

Kity specialiuy grupiy ligoniams
Senyviems ar mazai sveriantiems pacientams dozés keisti nereikia.

Vaikams ir paaugliams
Vaikus ir paauglius (< 18 mety) moksifloksacinu gydyti draudziama. Ar saugu ir veiksminga
moksifloksacino vartoti vaikams ir paaugliams, netirta (zr. 4.3 skyriu).

Vartojimo metodas
[Sugalvotas pavadinimas] 400 mg tabletés nuryjamos nesukramtytos, uzsigeriant pakankamu kiekiu
skyscio, nepriklausomai nuo valgymo laiko.

Gydymo trukmé

[Sugalvotas pavadinimas] 400 mg plévele dengty tableciy rekomenduojama vartojimo trukmé yra
tokia:

- staigiam létinio bronchito paiméjimui gydyti — 5 - 10 pary;

- bendruomengje jgytai pneumonijai gydyti — 10 pary;

- iminiam sinusitui gydyti — 7 paros;

- lengvo arba vidutinio sunkumo dubens uzdegiminé liga — 14 pary.

Klinikiniy tyrimy metu [Sugalvotas pavadinimas] 400 mg plévele dengtomis tabletémis buvo gydyta
ne ilgiau kaip 14 pary.
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Rekomenduojamos dozés (viena 400 mg tableté karta per para) ir gydymo pagal indikacijas trukmés
vir§yti negalima.

4.3

Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas moksifloksacinui, kitokiems chinolonams arba bet kuriai pagalbinei
medziagai.

Néstumo ir zindymo laikotarpis (Zr. 4.6 skyriu).

Jaunesni nei 18 mety amziaus pacientai.

Buvusi sausgysliy liga (su chinolony vartojimu susij¢s sutrikimas).

Ir ikiklinikiniy, ir klinikiniy moksifloksacino tyrimy metu buvo $irdies elektrofiziologijos sutrikimo,
pasireisSkiancio QT intervalo pailgéjimu, atvejy, todél saugumo sumetimais moksifloksacino
draudziama vartoti, jeigu:

yra igimtas ar dokumentuotas jgytas QT intervalo pailgéjimas;

yra elektrolity pusiausvyros sutrikimas, ypa¢ nekontroliuojama hipokalemija;

yra klinikai reik§minga bradikardija;

yra klinikai reikSmingas Sirdies nepakankamumas, susijes su kairiojo skilvelio i§stimimo
frakcijos sumazejimu;

buvo pasireiskusi simptominé aritmija;

Moksifloksacino vartoti draudziama, jei ligonis vartoja vaistiniy preparaty, ilginan¢iy QT intervala (Zr.
4.5 skyriy).

Kadangi klinikiniy duomeny yra mazai, moksifloksacino draudziama gydyti pacientus, kuriy kepeny
funkcija sutrikusi (Child Pugh C) arba kuriy kraujyje transaminaziy kiekis yra daugiau negu 5 kartus
didesnis uz didziausia leisting normos riba (angl. ULN).

4.4

Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Gydant fluorochinolonais, buvo padidéjusio jautrumo arba alerginés reakcijos atveju, iskaitant
po pirmos moksifloksacino dozés pavartojimo. Anafilaksiné reakcija gali progresuoti i gyvybei
pavojinga Soka, kartais net ir po pirmos dozés pavartojimo. Tokiais atvejais gydyma
moksifloksacinu biitina nutraukti ir pradéti tinkamai gydyti komplikacija (pvz., Soka).

Irodyta, kad moksifloksacinas pailgina kai kuriy pacienty elektrokardiogramos QTc intervala.
ISanalizavus elektrokardiogramas, darytas klinikiniy tyrimy metu, nustatyta, jog QTc intervalas
pailgéjo 6 (£26 ) msek (1,4%, palyginti su tuo, kuris buvo pries gydyma).

Medikamenty, mazinan¢iy kalio kieki organizme, moksifloksacinu gydomiems pacientams
reikia vartoti atsargiai.

Pacientus, kuriems yra nuolatin¢ proaritminé bukl¢, pvz., iminé miokardo iSemija ar QT
intervalo pailgéjimas, moksifloksacinu reikia gydyti atsargiai, kadangi gali padidéti skilvelinés
aritmijos, iskaitant polimorfing paroksizming tachikardija, ir Sirdies sustojimo rizika (zr. 4.3
skyriy). Did¢jant vaistinio preparato koncentracijai kraujyje, QT intervalas gali ilgéti daugiau,
vadinasi, rekomenduojamos dozes vir§yti negalima.

Nustatant moksifloksacino nauda, ypa¢ gydant lengvas infekcines ligas, biitina atsizvelgti i
Siame skyriuje pateikta informacija.

Jei gydymo metu atsiranda aritmijos poZymiuy, [Sugalvotas pavadinimas] vartojima reikia
nutraukti ir padaryti EKG.

Gydant moksifloksacinu, buvo zaibinio hepatito, galin¢io sukelti gyvybei pavojinga kepeny
nepakankamuma, atveju (Zr. 4.8 skyriu). Pacientus reikia ispéti, kad atsiradus zaibinés kepenu
ligos pozymiy ir simptomuy, pvz., greitai stipréjanciai silpnumui susijusiam su gelta, Slapimo
patamséjimu, polinkiui { kraujavima ar hepatinei encefalopatijai, butina kreiptis i gydytoja, pries
tesiant medikamento vartojima.

Jeigu atsiranda kepenuy funkcijos sutrikimo pozymiy, reikia atlikti kepeny funkcijos tyrimus.
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- Zinoma, jog chinolonai gali sukelti traukulius, todél pacientus, kuriems yra CNS sutrikimas,
galintis skatinti traukulius arba mazinanti ju slenksti, Siuo vaistiniu preparatu reikia gydyti
atsargiai.

- Plataus antimikrobio poveikio antibiotiky, iskaitant moksifloksacina, vartojimas siejamas su
kolito (iskaitant pseudomembranini kolita), susijusio su antibiotiky vartojimu, pasireiskimu,
vadinasi, moksifloksacino vartojimo metu arba po jo prasidéjus sunkiam viduriavimui, reikia
i8tirti, ar néra Sios komplikacijos. Jeigu ji pasireiskia, pacientg biitina tuoj pat pradéti tinkamai
gydyti. Peristaltika slopinanciy preparata tokiu atveju vartoti draudziama.

- Gydant chinolonais, jskaitant moksifloksacina, gali prasidéti, ypac senyviems arba
kortikosteroidy vartojantiems Zzmonéms, sausgysliy uzdegimas arba jos gali triikti. Atsiradus
pirmyjy skausmo ar uzdegimo pozymiy, moksifloksacino vartojima reikia nutraukti ir pailsinti
paZeista (pazeistas) galling (galiines).

- Senyviems Zzmonéms, kuriy inksty funkcija sutrikusi ir kurie negali pakankamai gerti skysciu,
moksifloksacino reikia vartoti atsargiai, kadangi dél dehidracijos gali didéti inksty
nepakankamumo rizika.

- Jeigu sutrinka regéjimas ar atsiranda kitoks poveikis akims, biitina nedelsiant kreiptis i akiy
gydytoja.

- Nustatyta, jog chinolonai gali sukelti padidéjusio jautrumo Sviesai reakcija, taciau tyrimais
irodyta, kad gydant miksifloksacinu, jautrumo Sviesai padidéjimo rizika yra mazesné. Nepaisant
to, moksifloksacino vartojantiems pacientams reikia patarti gydymo metu vengti ultravioletiniy
spinduliy, stiprios saulés $viesos ar (ir) ilgo buvimo sauléje.

- Pacientai, kuriems yra gliukozés-6-fosfato dehidrogenazés trikumas arba kuriy giminai¢iams jis
yra, chinolony vartojimo metu turi polinki hemolizinei reakcijai, vadinasi, juos moksifloksacinu
reikia gydyti atsargiai.

- Pacienty, kuriems yra retas jgimtas galaktozeés netoleravimas, Lapp laktazés triikumas arba
gliukozés ir galaktozés malabsorbcijos sindromas, Siuo vaistiniu preparatu gydyti negalima.

- Pacientus su komplikuota dubens uzdegimine liga (pvz., susijusia su kiauSintakiy ir kiausidziy
ar dubens abscesu), kuriems yra biitinas intraveninis gydymas, nerekomenduojama gydyti
[Sugalvotas pavadinimas] 400 mg plévele dengtomis tabletémis.

- Dubens uzdegiming liga gali sukelti fluorochinolonui atspari Neisseria gonorrhoeae. Todél
tokiais atvejais empirini moksifloksacina reikia vartoti kartu su kitu tinkamu antibiotiku (pvz.,
cefalosporinas), nebent galima atmesti moksifloksacinui atsparios Neisseria gonorrhoeae
galimybe. Jei po 3 dieny gydymo klinikiné biiklé nepageréja, reikia persvarstyti gydyma.

- Dél nepageidaujamo poveikio mazy gyviiny kremzléms (Zr. 5.3 skyriy), vaikus ir paauglius
(< 18 mety) gydyti moksifloksacinu draudziama (zr. 4.4 skyriy).

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — sistemiskai veikiantys antibakteriniai vaistai, fluorochinolonai, ATC kodas —
JO1 MA 14.

Veikimo biidas

In vitro moksifloksacinas veikia daugeli gramteigiamy ir gramneigiamy mikroorganizmy.
Baktericidinj poveiki jis sukelia slopindamas topoizomeraze IT (DNR giraze) ir topoiameraze IV. Sie
fermentai yra biitini bakterijy DNR replikacijai, transkripcijai ir reparacijai. Atrodo, kad didesniam
aktyvumui ir mazesniam atspariy gramteigiamy bakterijy mutanty atsiradimui C8-metoksi-
fragmentas, palyginti su C8-H fragmentu, yra svarbesnis. C-7 padétyje esantis stambus pakaitas
bicikloaminas saugo nuo kai kuriose gramteigiamose bakterijose funkcionuojancio aktyvaus
pasalinimo, susijusio su NorA4 arba pmrA genais, i$ bakterijos lastelés.

Farmakodinamikos tyrimais nustatyta, jog organizme atsiranda tokia moksifloksacino koncentracija,
kuri sukelia baktericidini poveiki mikroorganizmams. Maziausia baktericidini poveiki sukelianti
koncentracija neperzengia maziausios slopinamosios koncentracijos (MSK) riby.
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Jtaka bakteriju kultiiros testo rezultatams
Ligoniams, vartojantiems moksifloksacino, Mycobacterium padermiy tyrimo rezultatai gali biti
tariamai neigiami, kadangi medikamentas slopina $iy bakteriju augima.

Poveikis zmogaus Zarnyno mikroflorai

Moksifloksacino geriantiems sveikiems savanoriams atsirado tokiy zarnyno floros poky¢iy: sumazéjo
Escherichia coli, Bacillus padermiy, klebsieliy padermiy, enterokoky padermiu bei anaeroby
(Bacteroides vulgatus, Bifidobacterium padermiv, Eubacterium padermiy ir Peptostreptococcus
padermiy) kiekis, taciau B. fragilis padaugéjo. Per dvi savaites minéty mikroorganizmy kiekis tapo
normalus.

Atsparumas
Biidai, kuriems funkcionuojant mikroorganizmai tampa atspariis penicilinams, cefalosporinams,

aminoglikozidams, makrolidams ir tetraciklinams, moksifloksacino antibakteriniam aktyvumui jtakos
nedaro. Vis délto, bakterijy jautrumas moksifloksacinui gali mazéti dél kity biidy, pvz., laidumo
barjery (biidingas pvz., Pseudomonas aeruginosa) ar efliukso.

In vitro moksifloksacinui atspariy bakterijy atsiranda laipsniskai, vykstant daugiapakopei
topoizomerazés I (DNR girazés) ir topoizomerazés V) viety ,.taikiniy“ mutacijai. Gramteigiamuose
mikroorganizmuose funkcionuojancio aktyvaus efliukso mechanizmo jtaka moksifloksacinui yra
maza.

Nustatyta, jog tarp moksifloksacino ir kity fluorochinolony galimas kryzminis atsparumas. Vis délto,
kadangi moksifloksacinas panasSiai slopina kai kuriy gramteigiamy mikroorganizmy topoizomerazg 11
ir topoizomeraze IV, todél kitiems fluorochinolonams atsparios Sios rusies bakterijos gali biiti jautrios
moksifloksacinui.

Jautrumo tyrimy in vitro duomenys

EUCAST klinikinés moksifloksacino MSK reik§més (nustatytos 2006 01 31)

Mikroorganizmai Jautrumas Atsparumas
Staphylococcus padermés <0,5 mg/l > 1 mg/l

S. pneumoniae <0,5 mg/l > 0,5 mg/l
Streptococcus Groups A, B, C, G < 0.5 mg/l > 1 mg/l

H. influenzae ir M. catarrhalis <0,5 mg/l > 0,5 mg/l
Enterobacteriaceae <0,5 mg/l > 1 mg/l
Nuo riiies nepriklausomos MSK reik§més” | < 0,5 mg/I > 1 mg/l

* Nuo rusies nepriklausomos MSK reikSmés buvo nustatytos remiantis daugiausiai farmakodinamikos
ir farmakokinetikos tyrimy duomenimis, todél nuo atskiry mikroorganizmo rasiy MSK reik§miy
nepriklauso. Jos tinka tik toms rii§ims, kuriy MSK nenurodyta, ir netinka toms rtiSims, kurioms
vertinimo kriterijai dar nenustatyti (pvz., gramneigiamiems anaerobams).

Klinikos ir laboratorijos standarty instituto (angl. CLSI) (ankstesnio pavadinimo angliska santrumpa
NCCLS) nustatytos jautrumo reikSmés, nurodytos MSK (mg/1) arba disko difuzija (zonos skersmens
ilgis mm), naudojant 5 mikrogramy moksifloksacino diska, pateiktos lentel¢je.

CLSI MSK ir disko difuzijos reik§més Staphylococcus riisims ir lepiems mikroorganizmams (M100--
S17,2007) ir MSK reik§més anaerobams (M11-A7, 2007).

Mikroorganizmai Jautriis Vidutini$kai jautris Atsparis
S. pneumoniae <1 mg/l 2 mg/l >4 mg/l
> 18 mm 15—-17 mm <14 mm
Haemophilus rusys <1 mg/l - -
> 18 mm - -
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Staphylococcus rusys <0,5 mg/l 1 mg/l >2 mg/l
> 24 mm 21 - 23 mm <20 mm
Anaerobai <2 mg/l 4 mg/l > 8 mg/l

Tam tikros riiSies atspariais tapusiy mikroorganizmy kiekis priklausomai nuo geografinés vietos ir
laiko gali skirtis, todél reikia susipaZinti su vietine informacija apie atsparuma, ypa¢ gydant sunkias
infekcines ligas. Jeigu vietinis mikroorganizmy atsparumas yra toks, kad preparato veiksmingumas
nors tik kai kuriy riisiy ligy atveju yra abejotinas, galima, jei reikia, kreiptis i eksperta patarimo.

Paprastai jautris mikroorganizmai

Gramteigiami aerobai

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus® (jautriis meticilinui)

Streptococcus agalctiae (B grupés)

Streptococcus milleri grupé* (S. anginosus, S. constellatus, S.
intermedius)

Streptotoccus pneumoniae™

Streptotoccus pyogenes® (A grupés)

Gramneigiami aerobai

Haemophilus influenzae*

Haemophilus parainfluenzae*
Klebsiella pneumoniae®”

Moraxella (Branchamella) catarrhalis*

Anaerobai

Fusobacterium rusys
Peptostreptococcus rusys*
Prevotella rusys

Kiti mikroorganizmai

Chlamydophila (Chlamydia) pneumoniae*
Chlamydia trachomatis*

Coxiella burnetii

Legionella pneumophila

Mycoplasma genitalium

Mycoplasma hominis

Mycoplasma pneumoniae*

Mikroorganizmai, kuriy jgytas atsparumas gali buti svarbus

Gramteigiami aerobai
Staphylococcus aureus (atsparts meticilinui)+

Gramneigiami aerobai
Enterobacter cloacae*
Escherichia coli*
Klebsiella oxytoca
Neisseria gonorrhoeae* "

Paprastai atspariis mikroorganizmai

Gramneigiami aerobai
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Pseudomonas aeroginosa

patvirtintoms klinikinéms indikacijoms.

“Platy beta laktamaziy spektra gaminantys Stamai fluorochinolonams
paprastai yra atspariis

" Vienoje arba daugiau $aliy atspariy mikroorganizmy yra > 50%

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija ir biologinis prieinamumas
Isgertas moksifloksacinas absorbuojamas greitai ir beveik visas. Absoliutus biologinis prieinamumas
yra mazdaug 91%.

Vienkartiniy 50 — 800 mg doziy bei 10 pary kartg per para geriamy ne didesniy kaip 600 mg doziy
farmakokinetika yra tiesiné. ISgérus 400 mg doze, didziausia koncentracija kraujo plazmoje atsiranda
po 0,5 — 4 val. ir biina 3,1 mg/l. Vartojant po 400 mg karta per para, didziausia koncentracija kraujyje
tuo metu, kai apykaita pusiausvyring, btina 3,2 mg/l, maziausia — 0,6 mg/1. Vartojant kartotines dozes,
medikamento ekspozicija tuo metu, kai apykaita pusiausvyriné, biina mazdaug 30% didesné, negu po
pirmos dozés pavartojimo.

Pasiskirstymas
Moksifloksacinas greitai patenka uz kraujagysliy. I$gertos 400 mg dozés plotas po koncentracijos

kreive (angl. AUC) yra 35 mg/val./l. Pasiskirstymo ttris (Vss) tuo metu, kai apykaita pusiausvyring,
yra mazdaug 2 1/kg. Tyrimais in vitro ir ex vivo nustatyta, jog prie kraujo plazmos baltymy jungiasi
mazdaug 40 — 42% moksifloksacino, prisijungimas nuo koncentracijos dydzio kraujyje nepriklauso.
Daugiausiai moksifloksacino prisijungia prie kraujo serumo albuminy.

Toliau pateiktoje lentel¢je nurodyta didziausia koncentracija (geometriné jos reikSme), atsirandanti
Ivairiuose organuose, iSgérus viena 400 mg moksifloksacino dozg.

Koncentracijos
Audinys Koncentracija audinyje ir
kraujyje santykiné
reik§meé
Kraujo plazma 3,1 mg/l -
Seilés 3,6 mg/l 0,75-1,3
Pisliy skystis 1,6' mg/l 1,7'
Bronchy gleiviné 5,4 mg/kg 1,7-2,1
Alveoliy makrofagai 56,7 mg/kg 18,6 — 70
Epitelinés gleivinés skystis 20,7 mg/l 5-7
Maksilinis antis 7,5 mg/kg 2
Etmoidinis antis 8,2 mg/kg 2,1
Nosies polipai 9,1 mg/kg 2,6
Intersticinis skystis 1 mg/l 0,8 —2,5
Moters lytiniai organai 10.2* mg/kg 1.72*
*  Viena 400 mg dozés infuzija | vena
1 Praéjus 10 valandy po vartojimo
2 Neprisijungusio medikamento koncentracija
3 Praéjus 3 — 36 val. po vartojimo
4 Infuzijos pabaigoje
Metabolizmas
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Moksifloksacino biotransformacija yra dvifazé. IS organizmo medikamentas iSskiriamas pro inkstus ir
su tulzimi (iSmatomis) nepakites bei sulfaty (M1) ir gliukuronidy (M2) pavidalu. Zmogaus organizme
svarbiausi metabolitai yra M1 ir M2, ta¢iau antimikrobinio poveikio jie nesukelia.

I fazés klinikiniy tyrimy bei tyrimy in vitro metu farmakokinetinés saveikos su medikamentais, kuriy I
fazés metabolizmas vyksta dalyvaujant citochromo P 450 fermenty sistemai, nepastebéta. Oksidacinio
metabolizmo irgi nepastebéta.

Eliminacija

Vidutinis galutinés pusinés moksifloksacino eliminacijos laikas kraujo plazmoje yra mazdaug 12
valandy, bendras 400 mg dozés klirensas — 179 — 246 ml/min. Medikamento klirensas inkstuose yra
24 — 53 ml/min., vadinasi, inksty kanaléliuose jis gali biiti i$ dalies reabsorbuojamas.

I$gérus 400 mg dozg, i§ organizmo su Slapimu (apie 19% nepakitusio preparato, apie 2,5% M1 ir
mazdaug 14% M2 pavidalu) ir iSmatomis (apie 25% nepakitusio medikamento ir apie 36% M1
pavidalu, M2 su iSmatomis neissiskiria) pasalinama apie 96% dozés.

Kartu su ranitidinu ar probenecidu vartojamo moksifloksacino klirensas inkstuose nekinta.

Sveiky savanoriy, kuriy kiino svoris mazas (pvz., motery), ir senyvy Zmoniy kraujo plazmoje
medikamento koncentracija biina didesné.

Pacienty, kuriy inksty funkcija sutrikusi, iskaitant ir tuos, kuriy kreatinino klirensas yra

> 20 ml/min./1,73 m?, organizme moksifloksacino farmakokinetika labai nesiskiria. Inksty funkcijai
silpnéjant, metabolito M2 (gliukuronido) koncentracija didéja: jeigu kreatinino klirensas

< 30 ml/min./1,73 m* koncentracijos didéjimo koeficientas gali bati net 2,5.

Remiantis iki $iol atlikty tyrimy su zmonémis, serganciais kepeny nepakankamumu (Child-Pugh A
arba B), rezultatais, nustatyti, ar jy organizme farmakokinetika yra tokia pat kaip sveiky savanoriy,
nejmanoma. Ligoniy, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, kraujo plazmoje metabolito M1 ekspozicija

buvo didesné, o nepakitusio medikamento tokia pat kaip sveiky savanoriy. Pacienty, kuriy kepeny

funkcija sutrikusi, gydymo moksifloksacinu patirtis yra nepakankama.
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1. KAS YRA [SUGALVOTAS PAVADINIMAS] 400 mg PLEVELE DENGTOS TABLETES
IR KAM JOS VARTOJAMOS

[Sugalvotas pavadinimas] yra antibiotikas, priklausantis chinolonu grupei. Veiklioji [Sugalvotas
pavadinimas] medziaga yra moksifloksacinas, kuris priklauso antibiotiky vadinamy fluorochinolonais
grupei. [Sugalvotas pavadinimas] naikina infekcines ligas sukeliancias bakterijas, kurios yra jautrios
moksifloksacinui.

[Sugalvotas pavadinimas] gydomos $ios suaugusiy zmoniy infekcinés ligos:

- staigus 1étinio bronchito pasunkéjimas(staigus létinio bronchito paiiméjimas);

- ne ligoninéje jgyta plauciy infekciné liga (pneumonija), i$skyrus sunkia;

- fiminis infekcinis prienosiniy an¢iy uzdegimas (fiminis bakterijy sukeltas sinusitas).

- lengvo arba vidutinio sunkumo virSutiniy moters lytiniy organy infekcijos (dubens uzdegiminé
liga), iskaitant kiauSintakio ir gimdos gleivinés infekcijas.
Sios ragies infekcijoms gydyti neuztenka vien tik [Sugalvotas pavadinimas] tableciy, todél
moters lytiniy organy infekcijy gydymui jiisy gydytojas kartu su [Sugalvotas pavadinimas]
tabletémis turi paskirti kita antibiotika (zr. 2 skyriuje ,,Specialiy atsargumo priemoniy reikia® ,
,»Pries vartojant [Sugalvotas pavadinimas] 400 mg plévele dengty tableciy®).

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT [SUGALVOTAS PAVADINIMAS] 400 mg
PLEVELE DENGTAS TABLETES

Jeigu neaisku, ar priklausote kuriai nors toliau i§vardytai pacienty grupei, kreipkités i gydytoja.

[Sugalvotas pavadinimas] 400 mg plévele dengty table€iy vartoti negalima:

- jeigu yra alergija (padidéjes jautrumas) veikliajai medziagai moksifloksacinui, bet kuriam kitam
chinolony grupés antibiotikui arba bet kuriai pagalbinei [Sugalvotas pavadinimas] 400 mg
plévele dengty tableCiy medziagai (Zr. 6 skyriy ,,Kita informacija®);

- jeigu esate néséia arba kriitimi maitinate kidiki;

- jeigu jums maziau nei 18 mety;

- jeigu buvo su chinolony grupés antibiotiky vartojimu susijusi sausgysliy liga ar sutrikimas (Zr.
poskyri ,,Specialiy atsargumo priemoniy reikia“ ir 4 skyriy ,,Galimas $alutinis poveikis®);

- jeigu yra jgimta arba igyta biiklé, susijusi su tam tikru elektrokardiogramos, t. y. elektrinio
Sirdies aktyvumo uzrasas (EKG), poky¢iu;

- jeigu kraujyje sutrikusi drusky pusiausvyra, ypac jeigu per mazai kalio (hipokalemija), taciau
§iuo metu nuo to negydoma;

- jeigu labai létas Sirdies ritmas (bradikardija);

- jeigu silpna Sirdies veikla (Sirdies nepakankamumas);

- jeigu buvo sutrikgs Sirdies ritmas (aritmija) arba vartojate vaisty, sukelian¢iy tam tikrus EKG
poky¢ius (Zr. poskyri ,,Kity vaisty vartojimas®), kadangi ir [Sugalvotas pavadinimas] sukelia
tam tikrus EKG poky¢ius: ilgina QT intervala, t. y. uzdelsia elektrinio signalo perdavima;

- jeigu sergate sunkia kepeny liga arba kepeny fermenty, t. y. transaminaziy, kiekis kraujyje yra
daugiau negu 5 kartus didesnis uz didziausia leisting kieki.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

Prie§ vartojant [Sugalvotas pavadinimas] 400 mg plévele dengty tableciy

- Vartojant [Sugalvotas pavadinimas] galimi EKG poky¢iai. Jeigu gydotés medikamentais,
mazinanciais kalio kiekj organizme, prie§ pradédami vartoti [Sugalvotas pavadinimas]
kreipkités i gydytoja patarimo. Jeigu gydymo $iuo preparatu metu pasireiskia pernelyg stiprus,
juntamas Sirdies plakimas (palpitacija) arba Sirdies ritmas tampa nereguliarus, nedelsdami
informuokite gydytoja, kadangi jis (arba ji) gali noréti atlikti EKG, kad nustatyty Jusy Sirdies
ritma.
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Jeigu sergate epilepsija arba jeigu yra kitokia buklé, skatinanti traukuliy pasireiskima, pries
pradédami vartoti [Sugalvotas pavadinimas] kreipkités i gydytoja patarimo.

Jeigu Jums arba giminai¢iams yra gliukozés-6-fosfato dehidrogenazés triikumas (reta paveldima
liga), informuokite gydytoja, kuris nuspres, ar Jums tinka vartoti [Sugalvotas pavadinimas].
Jeigu Jums yra komplikuota virSutiniy moters lytiniy organy infekcija (pvz., susijusi su
kiaus$intakiy ir kiausidziy ar dubens abscesu), ir gydytojas mano, kad tam yra biitinas
intraveninis gydymas, gydyti [Sugalvotas pavadinimas] tabletémis netinka.

lengvo arba vidutinio sunkumo virSutiniy moters lytiniy organy infekciju gydymui jisy
gydytojas kartu su [Sugalvotas pavadinimas] tabletémis turi paskirti kita antibiotika. Jei po 3
gydymo dieny ligos simptomy nesumazéja, kreipkités | gydytoja.

Vartojant [Sugalvotas pavadinimas] 400 mg plévele dengty tableciy

Didinant dozeg gali dideti Sirdies veiklos sutrikimo rizika, todél reikia laikytis rekomenduotos
dozés.

Retais atvejais galima, net po pirmos dozés pavartojimo sunki, staigi alerginé reakcija
(anafilaksiné reakcija arba Sokas), pasireiSkianti kriitinés spaudimu, galvos svaigimu, pykinimu,
alpuliu arba galvos svaigimu atsistojant. Jeigu toks poveikis atsiranda, [Sugalvotas
pavadinimas] vartojima nutraukite ir nedelsdami kreipkités i gydytoja.

[Sugalvotas pavadinimas] gali sukelti Zaibinj ir sunky kepeny uzdegima, galinti sukelti gyvybei
pavojinga kepeny nepakankamuma (zr. skyriy ,,Galimas Salutinis poveikis®). Jeigu vystosi tokie
simptomai kaip staigiai blog¢janti savijauta ir(ar) atsiranda pykinimas, kartu pagelsta akiy
obuoliai, patamséja §lapimas, niezti oda, atsiranda polinkis i kraujavima ar kepenu veiklos
sutrikimy sukeltos smegeny ligos (tai kepeny veiklos sutrikimo poZzymiai arba zaibinis ir
sunkus kepeny uzdegimas), pries tesiant gydyma medikamentu reikia informuoti gydytoja.
Antibiotiky (iskaitant [Sugalvotas pavadinimas]) vartojimo metu arba po jo, , galimas
viduriavimas. Jeigu jis tampa sunkus ar i$silaiko arba jeigu iSmatose atsiranda kraujo arba
gleiviy, [Sugalvotas pavadinimas] vartojima biitina tuoj pat nutraukti ir kreiptis | gydytoja.
Peristaltika 1étinanciy arba stabdanciy medikamenty tokiu atveju vartoti draudziama.
Retkarciais, ypac senyviems ir kortikosteroidy vartojantiems zmonéms, [Sugalvotas
pavadinimas] gali sukelti sausgysliy skausma ir uzdegima. Atsiradus pirmyjy skausmo ar
uzdegimo poZymiu, [Sugalvotas pavadinimas] vartojima reikia nutraukti, pazeista galiing
pailsinti ir nedelsiant kreiptis i gydytoja.

Senyviems zmonéms, kuriy inksty veikla sutrikusi, buitina gerti pakankamai skysciy, kadangi
dehidracija gali didinti inksty funkcijos nepakankamumo rizika.

Jeigu [Sugalvotas pavadinimas] vartojimo metu sutrinka regéjimas arba pasireiskia kitoks
poveikis akims, butina nedelsiant kreiptis i gydytoja.

Vartojant chinolony grupés antibiotiky, gali padidéti odos jautrumas saulés $viesai ir
ultravioletiniams spinduliams. [Sugalvotas pavadinimas] vartojimo metu reikia vengti ilgo
buvimo sauléje, stiprios saulés, soliariumo bei kitokiy UV lempu.

Kity vaisty vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Vartojant [Sugalvotas pavadinimas], reikia Zinoti toliau pateikta informacija.

[Sugalvotas pavadinimas] vartojant kartu su kitais $irdj veikianciais vaistais, didéja Sirdies ritmo
poky¢io rizika, todél kartu su [Sugalvotas pavadinimas] nevartokite: medikamenty nuo Sirdies
aritmijos (pvz., chinidino, hidrochinidino, dizopiramido, amjodarono, sotalolio, dofetilido,
ibutilido), neuroleptiky (pvz., fenotiaziny, pimozido, sertindolio, haloperidolio, sultoprido),
tricikliy antidepresanty, kai kuriy antimikrobiniy preparaty (pvz., sparfloksacino, | vena
leidziamy eritromicino preparaty, pentamidino, vaisty nuo maliarijos, ypac halofantrino), kai
kuriy medikamenty nuo alergijos (pvz., terfenadino, astemizolio, mizolastino) ar kitokiy
vaistiniy preparaty (pvz., cizaprido, i vena leidziamy vinkamino preparaty, bepridilio bei
difemanilio).

Medikamentai, kuriuose yra magnio ar aliuminio (pvz., antacidiniai preparatai nuo virskinimo
sutrikimo), preparatai, kuriuose yra gelezies ar cinko, vaistiniai preparatai, kuriuose yra
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didanozino, vaistai nuo virskinimo trakto sutrikimy, kuriuose yra sukralfato, gali mazinti
[Sugalvotas pavadinimas] tableciy absorbcija. Vadinasi, tarp [Sugalvotas pavadinimas] 400 mg
plévele dengty tableciy ir minéty vaistiniy preparaty vartojimo reikia daryti 6 val. pertrauka.

- Kartu su [Sugalvotas pavadinimas] tabletémis iSgérus aktyvintosios anglies, susilpnéja
[Sugalvotas pavadinimas] poveikis, todél kartu §iy medikamenty vartoti nerekomenduojama.

- Jeigu vartojate geriamyju antikoagulianty, pvz., varfarino, gydytojui gali tekti sekti Jusy kraujo
kres¢jima.

[Sugalvotas pavadinimas] 400 mg plévele dengty table¢iy vartojimas su maistu ir gérimais
Maistas, iskaitant pieno produktus, [Sugalvotas pavadinimas] poveikiui jtakos nedaro.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia arba kriitimi maitinate kuidiki, [Sugalvotas pavadinimas] vartoti negalima.
Prie§ vartojant bet kokj vaista, butina pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
[Sugalvotas pavadinimas] gali sukelti galvos svaigima arba apsvaigima. Jeigu toks poveikis
pasireiskia, vairuoti ir valdyti mechanizmy negalima.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines [Sugalvotas pavadinimas] 400 mg plévele dengty
table¢iy medZziagas

[Sugalvotas pavadinimas] tabletése yra laktozés. Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate
kokiy nors angliavandeliy, kreipkités i ji prie§ pradédami vartoti §j vaista.

3. KAIP VARTOTI [SUGALVOTAS PAVADINIMAS]| 400 mg PLEVELE DENGTAS
TABLETES

[Sugalvotas pavadinimas] 400 mg plévele dengtas tabletes visada vartokite tiksliai taip, kaip nurodé
gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.

Iprastiné dozé suaugusiam zmogui yra viena 400 mg plévele dengta tableté. Ji geriama karta per para.

[Sugalvotas pavadinimas] tabletés geriamos. Reikia nuryti visa tabletg (kad nejustuméte kartaus ju
skonio), uzgeriant dideliu kiekiu vandens. [Sugalvotas pavadinimas] galima gerti valgio metu arba
nevalgius. Kiekviena para tablete rekomenduojama gerti mazdaug tokiu paciu metu.

Senyviems ar mazai sveriantiems zmonéms bei pacientams, kuriy inksty veikla sutrikusi, dozés keisti
nereikia.

Gydymo trukmé priklauso nuo infekcinés ligos rasies. Jeigu gydytojo nenurodyta kitaip,

rekomenduojama gydymo [Sugalvotas pavadinimas] trukmé yra tokia:

- staigus létinio bronchito pasunkéjimas (staigus 1étinio bronchito patiméjimas): 5 - 10 pary;

- ne ligoninéje igyta plauciy infekciné liga (pneumonija), iSskyrus sunkia: 10 pary;

- iminis infekcinis prienosiniy anciy uzdegimas (iiminis bakteriju sukeltas sinusitas): 7 paros;

- lengvo arba vidutinio sunkumo virSutiniy moters lytiniy organy infekcijos (dubens uzdegiminé
liga), iskaitant kiauSintakio ir gimdos gleivinés infekcijas: 14 pary.

Preparato biitina vartoti visa gydymo kursa, net ir tuo atveju, jeigu po keliy gydymo pary savijauta
pageréja. Medikamento vartojima nutraukus pries laika, infekciné liga gali nevisiskai iSgyti, ji gali

atsinaujinti ar pablogéti biiklé, be to, gali atsirasti bakterijy atsparumas antibiotikui.

Rekomenduojamos dozés ir gydymo trukmés virSyti negalima (Zr. poskyri ,,Specialiy atsargumo
priemoniy reikia“... ,,Prie§ vartojant [Sugalvotas pavadinimas] 400 mg plévele dengty tableciy™
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Pavartojus per didel¢ [Sugalvotas pavadinimas] 400 mg plévele dengty tableciy doze

Jeigu per para iSgersite daugiau negu vieng tabletg, nedelsdami kreipkités i gydytoja. Kartu pasiimkite,
jeigu imanoma, ir likusias tabletes, pakuote bei $i informacinj lapeli, kad gydytojui arba vaistininkui
galétumeéte parodyti, ko iSgéréte.

PamirSus pavartoti [Sugalvotas pavadinimas] 400 mg plévele dengty tableciy

Jeigu jprastiniu laiku tablete iSgerti pamirSite, gerkite ja ta pacia para tuoj pat, kai tik prisiminsite.
Jeigu ta pacia para jos neiSgersite, kita para gerkite jprasting dozg, t. y. viena tabletg. Praleidus doze,
véliau vietoj jos dvigubos dozés vartoti negalima.

Jeigu nezinotuméte, kq daryti, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

Nustojus vartoti [Sugalvotas pavadinimas] 400 mg plévele dengtas tabletes
Jeigu preparato vartojima nutrauksite per anksti, Jisy infekciné liga gali nevisiskai iSgyti. Jeigu

tableciy vartojima norésite nutraukti gydymo kursui nepasibaigus, krepkités i gydytoja patarimo.

Jeigu kilty bet kokiy klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja arba vaistininka.
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