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PIELIKUMS II

ZINATNISKIE SECINAJUMI UN PAMATOJUMS IZMAINAM ZALU APRAKSTA UN
LIETOSANAS PAMACIBA, KO IESNIEGUSI EIROPAS ZALU AGENTURA (EMEA)



ZINATNISKIE SECINAJUMI
Tevads

Actira apvalkotas tabletes satur 400 mg moksifloksacina hidrohlorida forma. Tas ir apstiprinatas ka
zales turpmak uzskaitito bakterialo infekciju arsté$anai, ja $1s infekcijas ir izraisijusas pret
moksifloksacinu jutigas bakterijas:

- akiits hroniska bronhita saasinajums,

- sadz1ve iegiita pneimonija, iznpemot smagus gadijumus,

- akiits bakterials sinusits (pareizi diagnosticgts).

Tabletes ir jalieto iekskigi reizi diena ne ilgak par desmit dienam atkariba no indikacijas. Kliniskajos
pétijumos tablesu iedarbibu pétija, tas lietojot ne ilgak parl4 dienam. Actira pirmo reizi tika registréta

ST ir savstarpgjas atzi$anas procediira, kas tika ierosinata saskana ar iesniegto izmainu pieteikumu
attieciba uz Actira apvalkotajam tabletém. Saja procediira Vacija ir atsauces dalibvalsts, bet AT, BE,
DK, EL, ES, FL, IT, LU, PT un SE ir iesaistitas dalibvalstis. Pieteikums tika iesniegts 2006. gada 5.
decembri. ST savstarp&jas atzi$anas izmainu procediira tika uzsakta 2006. gada 7. decembr.

Savstarp&jas atziSanas procediiras (MRP) izmainu pieteikuma (DE/H/158/01/11/32) ir luigts paplasinat
indikacijas, ieklaujot vieglas vai mereni smagas iegurna organu iekaisigas slimibas (PID), ieskaitot
salpingitu (olvadu iekaisumu) un endometritu (dzemdes glotadas iekaisumu).

Savstarp€jas atziSanas izmainu procediiras laika tika izteikti iebildumi un bazas par Actira efektivitati
un nekaitigumu ieteiktaja indikacija. Nemot véra §is bazas, savstarpgjas atzisanas procediiras laika
Belgija noléma, ka labvéliga ieguvuma/riska attieciba nav pieradita un pieprasija parliecinosakus
pieradijumus, lai varétu apstiprinat pieteikuma minéto indikaciju.

Ta ka §is bazas izmainu procediiras gaita netika novérstas, Belgija 2007. gada 19. oktobrT pazinoja
Cilvekiem paredz€to zalu komitejai (CHMP) par oficialu iesniegumu arbitrazai saskana ar Komisijas
Regulas EK Nr. 1084/2003 6. panta 12 punktu.

Galvenais Belgijas noraditais iemesls bazam par $o zalu efektivitati bija pret moksifloksacinu
rezistentu N. gonorrhoeae celmu veidosanas, ka ari iesp&ja preparatu ieteiktaja indikacija izmantot
kliniskaja prakse. Analizgjot izstradajuma nekaitigumu, bazas radija zalu lietoSanas ilgums, iesp&jama
nevélama iedarbiba uz jaunu pacientu skrimsJaudiem, ka ar1 QT intervala pagarinasanas risks.

ParskatiSanas procediira tikai ierosinata 2007. gada 15. novembri, kad CHMP pienéma sarakstu ar
registracijas apliecibas Tpasnieckam adres€jamajiem jautajumiem.

Efektivitate

Pirms $1s parskatiSanas Tstenotas izmainu procediiras gaita kluva skaidrs, ka, arstgjot iegurna organu
iekaisigas slimibas, moksifloksactnu nevajadzgtu lietot empiriski, jo liela dala N. gonorrhoeae celmu
ir rezistenta pret moksifloksactnu un citiem kvinoloniem. Tomér radas jautajums, vai to ir iesp&jams
1stenot kliniskaja praksg.

Parskatot pieejamas vadlinijas un datus par klinisko efektivitati, tika konstat&ts, ka moksifloksacinu
iegurna organu iekaisigo slimibu monoterapija var izmantot tikai, nemot véra mikrobiologisko analizu
rezultatus. Kliniskaja prakse tie parasti ir gadijumi, kad kombinacija ar apstiprinatu Iidzekli, kas spgj
iedarboties pret fluorokvinoniem rezistentiem N. gonorrhoeae celmiem nav iesp&jama, ka ari
gadijumi, kad neveiksmiga bijusi arf cita veida terapija.

CHMP noléma, ka, nemot véra pret fluorkvinolonu rezistentu N. gonorrhoeae celmu rasanos,
moksifloksacinu nedrikst izmantot empiriska monoterapija vieglu vai méreni smagu iegurna organu
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iekaisigu slimibu arsté€Sanai, iznemot gadijumus, kad ir skaidrs, ka izraisitajs nav rezistents pret
moksifloksactu. Kliniskaja prakse tas nozime, ka, empiriski arstgjot iegurna organu iekaisigas
slimibas, moksifloksacins ir jalieto kombinacija ar apstiprinatu lidzekli, kas spg&j iedarboties pret
fluorkvinoloniem rezistentiem N. Gonorrhoeae celmiem (pieméram, kadu cefalosporinu), iznemot
gadijumus, kad ir skaidrs, ka iekaisumu nav izraisijusi pret fluorokvinoniem rezistenti N. Gonorrhoeae
celmi.

Lai reag€tu uz visiem iegurna organu iekaisigu slimibu izraisitajiem, preparats empiriski jaievada
kombinacija ar citu grupu antibiotiskajiem lidzekliem, piem&ram, cefalosporiniem (piem&ram, viena
250 mg deva ceftriaksona intramuskulari (IM)), kas atbilst citiem kombingtas terapijas kursiem.

Lai gan ir labi zinams, ka monoterapijai paklautie pacienti daudz biezak precizi ieveéro arsta
rekomendacijas, $T kombinacijas terapija nesarezgis zalu lietoSanu, jo ieteiktais cefalosporins jaievada
tikai vienu reizi, arsta apmekl&juma laika, un p&c tam biitu jalieto tikai moksifloksacins. Lai gan nevar
noliegt, ka apm&ram 95% sievieSu ar iegurna organu iekaisigam slimibam, lietojot $adu zalu
kombinaciju, iespgjams, tiks ,,pararstetas”, tomér daudz svarigak ir noverst potencialu iesp&ju, ka 5%
paciensu, galvenokart loti jaunas sievietes, nesanems nepiecie$amo arst€Sanu, kas var radit ilgstosas
smagas sekas.

Nekaitigums

Saja parskati$anas procedira CHMP galveno uzmanibu pievérsa, pirmkart, QT intervala pieaugumam,
kas sievietem daudz biezak tika konstatéts, zales iegurna organu iekaisigu slimibu gadijuma lietojot
ilgsto$i (14 dienas salidzinot ar 510 dienam), otrkart, riskam, kas rodas, parskatiSanai paklautas zales
lietojot kopa ar citiem QT intervalu ietekmé&josSiem preparatiem, ka art iesp&jamai nevélamai ietekmei
uz zalu lietotaju skrimslaudiem.

QT intervala pagarina$anas ir labi zinama moksifloksacina nevélama blakusparadiba. Sobrid pieejamie
dati neliecina par to, ka moksifloksacina lieto§ana, salidzinot ar citu antibiotiku lieto$anu, palielinatu
sirdsslimibu risku, Tpasi, ja zalu lietotajas ir jaunas sievietes, lai gan citos pétijumos QT intervala
pagarinasanas un torsades de pointes sievietém tika konstatéta biezak, neka virieSiem. Sievietes ar
iegurna organu iekaisigam slimibam lielakoties ir jaunas, vinam ir dazas pamatslimibas un vienlaikus
tiek lietotas vairakas zales. Analizgjot ar sirdi saistitu nevélamu blakusparadibu sastopamibu, Tpasas
iegurna organu iekaisigu slimibu pacientu grupas, kuru parstavjus moksifloksacins apdraudetu vairak,
neka citi arstéSanai izmantotie Iidzekli, netika atklatas.

CHMP secinaja, ka kopuma sieviesu, kas no iegurna organu iekaisigam slimibam tiek arstétas ne ilgak
par 14 dienam, iesp€ja iegiit ar sirdi saistitas nevélamas blakusparadibas, ir tikpat liela, ka zales
1slaicigi lietojot citu indikaciju gadijumos.

Analizgjot ar sirdi saistitas nevélamas blakusparadibas, atSkiribas starp moksifloksacina Tslaicigu (Iidz
5 dienam) un garaku (lidz 15 dienam) terapiju netika konstatetas. Turklat QT intervala pagarinasanas
risks ir pietieckami uzsveérts zalu apraksta, un registracijas apliecibas Tpa$nieks to atbilsto$i nems véra
p&cregistracijas perioda.

CHMP uzskata, ka QT intervala pagarinasanas iegurna organu iekaisigu slimibu gadijuma registracijas
apliecibas Tpasniekam ir riipigi jaanaliz€ turpmakajos periodiskajos zinojumos par zalu nekaitigumu.
Registracijas apliecibas Ipasnieks apnémas $o nevélamo blakusparadibu izskatit nakamaja periodiskaja
zinojuma par zalu nekaitigumu, ka arT iesniegt atjauninatu risku parvaldibas planu, kura biitu pemta
vera jauna indikacija, proti, vieglas un mereni smagas iegurna organu iekaisigas slimibas.

Nemot véra, ka preparats var nevélami iedarboties uz pacientu, kas jaunaki par 18 gadiem,
skrim§laudiem, ka arT to, ka iegurna organu iekaisigas slimibas galvenokart attistas jaunam sievietem,
uz bérniem un pusaudziem attiecinatas kontrindikacijas formul&jums tika precizéts, nosakot, ka
preparats ir kontrindic@ts pacientiem, kas ir jaunaki par 18 gadiem.



CHMP kopuma secinaja, ka moksifloksacina lietoSanas ieguvuma/riska attieciba, iegurna organu
iekaisigas slimibas arst€jot ilgak par 14 dienam, ir labveliga. Informacija un ieteikumi piesardzibas
pasakumiem pirms moksifloksacina parakstiSanas ir atbilstosi izklastiti zalu apraksta un lietoSanas
pamacibas sadalas ,.kontrindikacijas” un ,,bridinajumi un piesardziba lietoSana”.



ZALU APRAKSTA UN LIETOSANAS INSTRUKCIJAS GROZIJUMU PAMATOJUMS

- Komiteja néma vera saskana ar Komisijas Regulas (EK) Nr. 1084/2003 6. panta 12. punktu veikto
Actira un radniecigo nosaukumu zalu parskatiSanu (skatit pielikumu I).

- Komiteja néma véra, ka ir pieejami parliecinosi dati par Actira efektivitati indikacija ,, vieglas un

méreni smagas iegurna organu iekaisigas slimibas, proti, genitala trakta augsejas dajas iekaisumi,
ieskaitot salpingitu un endometritu”, tomer, nemot vera pieaugoso rezistenci pret N. gonorrhoeae,

moksifloksactnu nevajadzetu lietot empiriska monoterapija, iznemot gadijumos, kad ir skaidrs, ka

iekaisumu nav izraistjusi pret moksifloksacinu rezistenti N. Gonorrhoeae celmi.

- Komiteja uzskatija, ka, salidzinot ar ieprieks apstiprinatajam indikacijam, pieprasita indikacija
nerada citus apdraudejumus.

- Nemot véra iesniegtos datus par efektivitati un nekaitigumu, Komiteja secinaja, ka Actira un
saistito nosaukumu ieguvuma/riska attieciba, arst&jot ,, vieglas un mereni smagas iegurna
organu iekaisigas slimibas, proti, genitala trakta augséjas dalas iekaisumus, ieskaitot
salpingitu un endometritu” ir labveliga, ja tiek ieveroti ierobezojumi, kas attiecas uz
empirisko monoterapiju.

- L1dz ar to CHMP ieteica grozit zalu apraksta 4.1.,4.2.,4.3.,4.4.,5.1. un 5.2. apakSpunktu, ka ar1
attiecigos lietoSanas pamacibas apakspunktus, ka tas ir redzams Actira un radniecigo nosaukumu zalu
pielikuma III (skatit pielikumu I).



PIELIKUMS IIT

ZALU APRAKSTS
UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
(TIKAI ATBILSTOSI APAKSPUNKTI)



ZALU APRAKSTS
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4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

<Pieskirtais nosaukums> 400 mg apvalkotas tabletes indic€tas $adu baktériju izraisitu infekciju

arst€Sanai:

- hroniska bronhita akiits paasinajums;

- arpus stacionara ieglita pneimonija, iznemot smagus gadijumus;

- akiits bakterials sinusits (pareizi diagnosticéts)

- viegla vai vid&ji smaga iegurna iekaisuma slimiba (pieméram, sievietes augséja genitala trakta
infekcijas, tai skaita salpingits un endometrits), bez saistita olvadu-olnicu vai iegurpa abscesa.
Nav ieteicams lietot <Pieskirtais nosaukums> 400 mg apvalkotas tabletes vieglu vai vidgji
smagu iegurna iekaisuma slimibu monoterapijai, tas jalieto kombinacija ar citu piemerotu
antibakterialu [idzekli (piem&ram, cefalosporinu), jo iesp&jama Neisseria gonorrhoeae
paaugstinata rezistence pret moksifloksacinu,, ja vien pret moksifloksacinu rezistenta Neisseria
gonorrhoeae infekcija nav izslégta (skatit apakSpunktus 4.4 un 5.1)

<Pieskirtais nosaukums> 400 mg apvalkotas tabletes indic€tas augSmin&to infekciju arstéSanai, ja tas
izraisTjusas bakterijas, kas jutigas pret moksifloksacinu.

Jaievero oficialas vadlinijas antibakterialo preparatu lietosana.
4.2 Devas un lietoSanas veids

Devas (pieauguSajiem)
Viena 400 mg apvalkota tablete vienu reizi diena.

Nieru/aknu bojajums

Nav nepiecieSama devas pielagoSana pacientiem ar viegliem Iidz smagiem nieru darbibas
trauc€jumiem vai pacientiem ar hronisku dializi, t.i. hemodializi un tai sekojoSu ambulatoru
peritonealo dializi (skatit apakSpunktu 5.2 detaliz&tai informacijai).

Dati par pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem ir nepictickami (skatit apakSpunktu 4.3).

Citas Ipagas pacientu grupas
Gados vecakiem cilvékiem un pacientiem ar mazu kermena masu devas pielagoSana nav
nepieciesama.

Bérni un pusaudzi
Moksifloksacins kontrindicgts beérniem un pusaudziem (< 18 gadiem). Moksifloksacina efektivitate un
drosiba b&rniem un pusaudziem nav pieradita (skatit apakspunktu 4.3).

LietoSanas veids
Apvalkota tablete janorij kopa ar pietickamu skidruma daudzumu, to var ienemt neatkarigi no
edienreizeém.

LietoSanas ilgums
<Pieskirtais nosaukums> 400 mg apvalkoto tableSu ieteicamais lietoSanas ilgums ir:

- Hroniska bronhita akiits paasinajums 5-10 dienas
- Arpus stacionara iegiita pneimonija 10 dienas

- Akiits sinusits 7 dienas

- Viegla vai vidgji smaga iegurna iekaisuma slimiba 14 dienas

<Pieskirtais nosaukums> 400 mg apvalkotas tabletes izméginatas kliniskos p&tijumos lidz pat 14 dienu
ilgos arsteSanas periodos.

Nedrikst parsniegt ieteikto diennakts devu (400 mg vienreiz diena) un indikacijai atbilstoSo terapijas
ilgumu.
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4.3 Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret moksifloksacinu, citiem hinoloniem vai pret jebkuru no paligvielam.

- Griitnieciba un zidisanas periods (skatit apak§punktu 4.6).

- Pacienti, jaunaki par 18 gadiem.

- Pacienti, kuriem anamngzg ir cipslas slimiba vai bojajums, kas radies arsteSanas laika ar
hinoloniem.

Gan pirmskliniskajos petijumos, gan arstgjot cilvékus, péc moksifloksacina lietoSanas noverotas
izmainas sirds elektrofiziologiskajos raditajos - QT prolongacija. Tadél medikamenta dro§ibas
apsveérumu dé| moksifloksacins ir kontrindic&ts pacientiem ar:

- iedzimtu vai dokumentetu iegtitu QT prolongaciju;

- elektrolitu aprites trauc€jumiem, Tpasi nearstetas hipokaliemijas gadijuma;

- kltniski noztmigu bradikardiju;

- klmiski nozimigu sirds mazsp&ju ar reducetu kreisa kambara izsviedes frakciju;

- simptomatisku aritmiju anamnézg.

Moksifloksacinu nedrikst lietot vienlaicigi ar medikamentiem, kas pagarina QT intervalu (skatit
apakSpunktu 4.5).

Ierobezotu klinisko datu dé] moksifloksacins ir kontrindic@ts arT pacientiem ar aknu darbibas
traucgjumiem (Child Pugh C) un pacientiem, kam transaminazu Itmenis asins vairak ka 5 reizes
parsniedz normas augstako lrmeni (ULN).

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

- Zinots par paaugstinatu jutibu un alergiskam reakcijam péc fluorhinolonu, tostarp
moksifloksacina lietoSanas pirmo reizi. Anafilaktiskas reakcijas loti retos gadijumos var
progresét Iidz dzivibu apdraudosam Sokam pat péc pirmas lietosanas. Sajos gadijumos
japartrauc moksifloksacina lietoSana un jauzsak piemerota arstéSana (piem&ram, pretSoka
terapija).

- Daziem pacientiem moksifloksacins pagarinaja QTc intervalu elektrokardiogramma. Kliniska
petijuma programma iegiito EKG analize paradija, ka QTc prolongacija moksifloksacina
lietoSanas gadijuma bija 6 msek +26 msek, par 1,4% atSkiroties no sakotngja lieluma.

Zales, kas samazina kalija [imeni, jalieto piesardzigi pacientiem, kas lieto moksifloksacinu.
Moksifloksacins jalieto piesardzigi pacientiem ar proaritmisku stavokli, pieméram, akiitu
miokarda i$€miju vai pagarinatu QT intervalu, jo tas var palielinat kambaru aritmijas (ar
torsade de pointes) un sirds apstasanas (skatit art apakSpunktu 4.3) risku. QT prolongacijas
apjoms var palielinaties, palielinoties medikamenta koncentracijai. Tadel nedrikst parsniegt
ieteikto devu.

Janoverte, vai ieguvums no moksifloksacina lietoSanas, 1pasi, ja infekcija nav smaga, ir
samérojams ar risku, kas aprakstits nodala par bridinajumiem un piesardzibu lietoSana.

Ja arsteSanas ar moksifloksacinu laika noverojamas sirds aritmijas pazimes, arst€Sanu japartrauc
un javeic EKG.

- Zinots par zibensformas hepatita gadijumiem, kas saistiti ar moksifloksacina lietoSanu un var
izraistt dztvibu apdraudosu aknu mazspéju (skatit apakSpunktu 4.8.). Jaiesaka pacientiem
konsult&ties ar arstu pirms terapijas turpinasanas, ja paradas zibensformas aknu slimibas
simptomi, pieme&ram, strauji progres€josa ast€nija ar dzelti, tumss urins, nosliece uz asinoSanu
vai aknu encefalopatija.

Ja ir aknu darbibas trauc€jumu pazimes , javeic aknu funkciju testi/izmekleSanas.

- Zinams, ka hinoloni var izraistt krampjus. Tade| piesardziba nepiecieSama pacientiem ar CNS
darbibas traucgjumiem, kam var biit krampju predispozicija vai pazeminats krampju rasanas
slieksnis.

- Zinots par ar antibiotikam saistttu kolttu ( tai skaita pseidomembranozo kolitu)saistiba ar plasa
spektra antibiotiku, tostarp moksifloksacina, lietoSanu; tad€] svarigi parbaudit So diagnozi
pacientiem, kuriem moksifloksacina lieto$anas laika vai péc tas rodas smaga caureja. Sai
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gadijuma nekavéjoties javeic pieméroti terapeitiskie pasakumi. Sai gadijuma kontrindicéti
medikamenti, kas inhib€é zarnu peristaltiku.

- Cipslas iekaisums un plisums var rasties, ja notiek arst€Sana ar hinoloniem, tostarp
moksifloksacinu, 1pasi gados veciem pacientiem vai pacientiem, kas vienlaicigi tiek arsteti ar
kortikosteroidiem. Ja rodas pirmas sapju vai iekaisuma pazimes, pacientam arst€Sana ar
moksifloksactnu japartrauc un janovieto ietekméto ekstremitati (-es) miera stavokli.

- Gados veciem pacientiem ar nieru darbibas trauc&jumiem moksifloksactnu jalieto piesardzigi, ja
vini nespéj uznemt atbilstosu Skidruma daudzumu, jo dehidratacija var palielinat nieru
mazspgjas risku.

- Ja redze pasliktinas vai arT rodas jebkada ietekme uz acim, nekavegjoties jakonsultgjas ar acu
arstu.

- Hinoloni ir izraistjusi pacientiem fotosensitivizacijas reakcijas. Tomér pétijumi liecina, ka
moksifloksactnam ir mazaks fotosensitivizacijas izraisiSanas risks. Tomer pacientiem jaiesaka
izvairities no UV starojuma vai plasa un/vai speciga saules starojuma ietekmes arst€Sanas laika
ar moksifloksacinu.

- Pacienti, kam gimenes anamn&zg vai pasiem ir glikozes-6-fosfatdehidrogenazes trikums, ir
predisponéti hemolitiskam reakcijam hinolonu terapijas laika. Tad€] Siem pacientiem
moksifloksacins jalieto piesardzigi.

- Pacienti ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu, Lapp laktazes trikumu vai glikozes-galaktozes
malabsorbciju nedrikst lietot Sis zales.

- Pacientiem ar komplicétu iegurna iekaisuma slimibu (piem&ram, saistitu ar olvadu-olnicu vai
iegurna abscesu), kuriem jaapsver intravenozas terapijas nepiecieSamiba, arst€Sana ar
<Pieskirtais nosaukums> 400 mg apvalkotajam tabletem nav ieteicama.

- legurna iekaisuma slimibu var izraisit pret fluorhinoloniem rezistenta Neisseria gonorrhoeae.
Tadel sados empiriskos gadijumos moksifloksacins jaievada vienlaicigi ar citu piemerotu
antibiotiku (pieméram, cefalosporinu), ja vien pret moksifloksaciu rezistenta Neisseria
gonorrhoeae nav izslégta. Ja kliniskais uzlabojums nav novérojams péc 3 arstéSanas dienam,
jaapsver citas arst€Sanas iespejas.

- Ta ka augoSiemdzivniekiem tika novérota nevélama iedarbiba uz skrimsliem (skatit
apakSpunktu 5.3) moksifloksacina lietoSana b&rniem un pusaudziem, jaunakiem par 18 gadiem,
ir kontrindicéta (skatit apakSpunktu 4.3).

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: hinolonu grupas antibakteriali lidzekli, fluorhinoloni.
ATK kods: JO1 MA14.

Iedarbibas mehanisms

Moksifloksacinam in vitro piemit aktivitate pret plaSu grampozitivo un gramnegativo patogénu
spektru.

In vitro moksifloksacina baktericidas iedarbibas pamata ir abu topoizomerazu (DNS girazes un
topoizomerazes V), kas nepiecieSamas baktériju DNS replikacija, transkripcija un reparacija,
nomaksana. C8-metoksi dala veicina aktivitates palielinasanos un rezistentu grampozitivo bakteriju
mutantu selekcijas samazinasanos, salidzinot ar C8-H dalu. Liela bicikloamina aizstajgja klatbutne C-7
pozicija novers aktivo izpltiSanu, kas saistita ar nor A vai pmr A gé€niem, kas konstateti atseviskam
grampozitivam bakterijam.

Farmakodinamiskie p&tijumi parada, ka atrums, ar kadu moksifloksacins nogalina baktgrijas, ir
atkarigs no koncentracijas. Minimala baktericida koncentracija (MBK) bija minimalas inhibitoras
koncentracijas (MIK) liment.

Iedarbiba uz mikroorganismu kultiru testiem
Moksifloksacina terapija var dot manigi negativus rezultatus Mycobacterium spp. kultiiru testa, jo
moksifloksacins nomac mikobaktgriju augsanu.
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ledarbiba uz cilvéka zarnu mikrofloru

Pec moksifloksacina peroralas lictoSanas brivpratigajiem tika noverotas $adas izmainas zarnu
mikroflora: samazinajas Escherichia coli, Bacillus ssp., Enterococcus spp. un Klebsiella spp. skaits,
tapat arT anaerobo mikroorganismu Bacteroides vulgatus, Bifidobacterium spp., Eubacterium spp. un
Peptostreptococcus spp skaits. Bacteroides fragilis skaits palielinajas. STs izmainas normalizgjas divu
nede]u laika.

Rezistences mehanisms

Rezistences mehanisms, kas inaktive penicilinus, cefalosporius, aminoglikozidus, makrolidus un
tetraciklinus, neietekmé moksifloksacina antibakterialo darbibu. Citi rezistences mehanismi,
piemé&ram, caurlaidibas barjeras (biezi Pseudomonas aeruginosa gadijuma) un nopliides mehanismi art
var ietekmét jutibu pret moksifloksacinu.

In vitro rezistence pret moksifloksacinu rodas pakapeniska procesa, mérka vietas notiekot mutacijam
abas II tipa topoizomerazes - DNS girazg un topoizomerazg [V. Moksifloksacins ir vaj$ substrats
aktiviem izpliides mehanismiem grampozitivos mikroorganismos.

Ir noverota krusteniska rezistence ar citiem fluorhinoloniem. Tomer ta ka moksifloksacins ar vienadu
speku inhib& gan topoizomerazi II, gan IV dazas grampozitivas bakterijas, §1s bakterijas var biit
rezistentas pret citiem hinoloniem, bet jutigas pret moksifloksacinu.

Jutiguma parametri in vitro

EUCAST kliniskie MIK kontrolpunkti moksifloksactnam (2006. gada 31. janvaris):

Mikroorganisms Jutigs Rezistents
Staphylococcus spp. <0,5 mg/l > 1 mg/l
S. pneumoniae <0,5 mg/l > 0,5 mg/l
Streptococcus A, B, C, G grupas <0,5 mg/l > 1 mg/l
H. influenzae un M. catarrhalis <0,5 mg/l > (0,5 mg/l
Enterobacteriaceae <0,5 mg/l > 1 mg/l
Ar sugam nesaistiti kontrolpunkti* <0,5 mg/l > 1 mg/l

* Ar sugam nesaistiti kontrolpunkti noteikti galvenokart, pamatojoties uz
farmakokinétikas/farmakodinamikas datiem un ir neatkarigi no MIK izkliedes starp
specifiskam sugam. Tie paredzeti izmanto$anai tikai sugam, kuram nav noteikts sugai
specifisks kontrolpunkts un nav paredzeti lietoSanai sugam, kuram vél janosaka interpretativie
krit€riji (gramnegativi anaerobie mikroorganismi).

Clinical and Laboratory Standards Institute™ (CLSI), agrak NCCLS kontrolpunkti ir noraditi talak
tabula MIK testam (mg/1) vai diska difuizijas testam (zonas diametrs [mm]), izmantojot 5 ug
moksifloksactna disku.

Clinical and Laboratory Standards Institute”™ (CLSI) MIK un diska diftzijas kontrolpunkti
Staphylococcus spp. un mikroorganismiem ar pasu barosanos (M100-S17, 2007) un MIK
kontrolpunkti anaerobiem mikroorganismiem (M11-A7, 2007):

Mikroorganisms Jutigs Videji jutigs Rezistents
S. pneumoniae <1 mg/l 2 mg/1 >4 mg/l

> 18 mm 15-17 mm <14 mm
Haemophilus sugas <1 mg/l - -

> 18 mm - -
Staphylococcus sugas <0,5 mg/l 1 mg/l1 >2 mg/l

> 24 mm 21 -23 mm <20 mm
Anaerobi mikroorganismi <2 mg/l 4 mg/l > 8 mg/l

Iegiitas rezistences prevalence konkrétai sugai var variét geografiski un laika izvélétam sugam un ir
velama lokala informacija par rezistenci, Tpasi, ja tiek arstetas smagas infekcijas. NepiecieSamibas
gadijuma jamekl€ eksperta padoms, ja lokala rezistences prevalence ir tada, ka Iidzekla lietderiba pret
vismaz daziem infekcijas veidiem ir apSaubama.
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Parasti jutigas sugas

Aerobi grampozitivi mikroorganismi
Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus™ (jutigi pret meticilinu)

Streptococcus agalactiae (B grupa)

Streptococcus milleri grupa* (S. anginosus, S. constellatus un S. intermedius)
Streptococcus pneumoniae*

Streptococcus pyogenes* (A grupa)

Aerobi gramnegativi mikroorganismi
Haemophilus influenzae*

Haemophilus parainfluenzae™*
Klebsiella pneumoniae*"
Moraxella (Branhamella) catarrhalis*

Anaerobi mikroorganismi
Fusobacterium sugas
Peptostreptococcus sugas
Prevotella sugas

“Citi” mikroorganismi

Chlamydophila (Chlamydia) pneumoniae™*
Chlamydia trachomatis*

Coxiella burnetii

Legionella pneumophila

Mycoplasma genitalium

Mycoplasma hominis

Mycoplasma pneumoniae*

Sugas, kuru iegiita rezistence var radit probléemas

Aerobi grampozitivi mikroorganismi
Staphylococcus aureus (rezistents pret meticilinu)”

Aerobi gramnegativi mikroorganismi
Enterobacter cloacae*

Escherichia coli*

Klebsiella oxytoca

Neisseria gonorrhoeae*"

Mikroorganismi ar iedzimtu rezistenci

Aerobi gramnegativi mikroorganismi
Pseudomonas aeruginosa

* Aktivitate apmierinosi pieradita kliniskos p&tijumos jutigam mikroorganismu sugam apstiprinatajam
kliniskajam indikacijam.

JPESBL sintez&josi celmi bieZi ir rezistenti pret fluorhinoloniem

"Rezistences pakape > 50% viena vai vairakas valstis

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Absorbcija un biopieejamiba:
P&c peroralas lietosanas moksifloksacins tiek atri un gandriz pilnigi absorbéts. Absoliita biopieejamiba
ir apméram 91%.

Farmakokinétika ir lineara p&c vienreizgjas devas 50 - 800 mg un lidz 600 mg reizi diena lidz 10
dienam. P&c 400 mg peroralas devas maksimala koncentracija 3,1 mg/l tiek sasniegta 0,5 - 4 stundas
pec lietosanas. Maksimala un minimala plazmas koncentracija lidzsvara stavoklt (400 mg reizi diena)
bija 3,2 un 0,6 ml/l attiecigi. Lidzsvara stavoklIt koncentracija intervalos starp devam ir aptuveni par
30% augstaka neka pec pirmas devas.

Izkliede:
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Moksifloksacins atri izplatas arpus asinsvadiem; peéc 400 mg devas noverots AUC (Area under the
Curve) 35 mg h/l. Lidzsvara stavokla izkliedes tilpums (Vss) ir aptuveni 2 1/kg. In vitro un ex vivo

eksperimenti paradija, ka saistiSanas ar protemiem ir apmé&ram 40-42% neatkarigi no medikamenta
koncentracijas. Moksifloksacins galvenokart saistas ar seruma albuminu.

Sekojosas maksimalas koncentracijas (geometriskais vidgjais) tika noverotas péc vienreizgjas
peroralas 400 mg moksifloksacina devas.

Audi Koncentracija Audu: plazmas proporcija
plazma 3,1 mg/l --

siekalas 3,6 mg/1 0,75-1,3
Culgas skidrums 1,6' mg/1 1,7"
bronhu glotas 5,4 mg/kg 1,7-2,1
alveolu makrofagi 56,7 mg/kg 18,6 - 70,0
epiteliju ieklaujosais Skidrums 20,7 mg/l 5-7
maksillarais sinuss 7,5 mg/kg 2,0
etmoidalais sinuss 8,2 mg/kg 2,1
deguna polipi 9,1 mgkg 2,6
intersticialais Skidrums 1,0° mg/1 0,8 - 1,4*°
sievietes genitalais trakts* 10,2 mg/kg 1,72
*ievadot intravenozi vienreizgjo

devu 400 mg

'10 stundas péc lietoanas

? nesaistita koncentracija

* 3 Iidz 36 stundas p&c devas
* inflizijas beigas

Metabolisms:

Moksifloksacins tiek paklauts II fazes biotransformacijai un tiek izvadits caur nierém un aknu/zults
celiem gan ka neizmainits medikaments, gan ar s€ru saistita veida (M1) un ka glikuronids (M2). M1
un M2 ir vienigie metaboliti cilvékam, abi mikrobiologiski neaktivi.

Klmiskajos I fazes un in vitro petijumos netika konstateta metaboliska farmakoking&tiska mijiedarbiba
ar citiem medikamentiem, kas tiek paklautas I fazes biotransformacijai, iesaistoties citohroma P450
enzimiem. Nav pieradits oksidativais metabolisms.

Eliminacija:

Moksifloksacina vidgjais terminalais plazmas izvadiSanas pusperiods ir apm&ram 12 stundas. Vidgjais
visa organisma klirenss p&c 400 mg devas ir no 179 lidz 246 ml/min. Renalais klirenss ir 24 - 53
ml/min robezas, nemot véra dal&jo reabsorbciju kanalinos.

Pec 400 mg devas urina (aptuveni 19% neizmainita medikamenta veida, aptuveni 2,5% M1, aptuveni
14% M2) un izkarnijumos (aptuveni 25% neizmainita medikamenta veida, aptuveni 36% M1, nemaz
M2) tika konstatets kopa aptuveni 96%.

Moksifloksina vienlaiciga lietoSana ar ranitidinu vai probenecidu neietekméja ta renalo klirensu.

Augstaks Itmenis plazma tika konstatéts veselajiem brivpratigajiem ar zemu kermena masu
(sievietem) un vecaka gadagajuma brivpratigajiem.

Moksifloksacina farmakokingtiskas Tpasibas pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem nav nozimigi
atskirigas (ieskaitot kreatinina klirensu >20 ml/min/1,73 m?). Ja nieru darbiba pasliktinas, M2
metabolita (glikuronida) koncentracija palielinas 11dz 2,5 reizém (ar kreatinina kltrensu <30
ml/min/1,73 m?).
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Pamatojoties uz Iidz §im veiktiem farmakoking&tiskiem pétijumiem pacientiem ar aknu mazspeju
(Child Pugh A, B), nav iespgjams noteikt, vai ir kadas at$kiribas, salidzinot ar veselo brivpratigo
rezultatiem. Aknu darbibas traucgjumi tika saistiti ar lielaku M1 koncentraciju plazma, kamér pasa
medikamenta koncentracija bija Iidziga koncentracijai veseliem brivpratigajiem. Klmiska pieredze par
moksifloksacina lietoSanu pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem ir nepietickama.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

18



1. KAS IR <PIESKIRTAIS NOSAUKUMS> 400 MG APVALKOTAS TABLETES UN
KADAM NOLUKAM TAS LIETO

<Pieskirtais nosaukums> ir hinolonu grupas antibiotika. <Pieskirtais nosaukums> ka aktivo vielu
satur moksifloksacinu, kas pieder antibiotiku grupai, ko sauc par fluorhinoloniem. <Pieskirtais
nosaukums> iznicina baktgrijas, kas izraisa infekcijas. <PiesSkirtais nosaukums> lieto infekciju
arst€Sanali, ja tas izraistjusas bakterijas, kas ir jutigas pret aktivo vielu — moksifloksacinu.

<Pieskirtais nosaukums> ka aktivo vielu satur moksifloksacinu, kas pieder antibiotiku grupai, ko sauc
par hinoloniem. <Pieskirtais nosaukums> iznicina baktgrijas, kas izraisa infekcijas. <Pieskirtais
nosaukums> lieto infekciju arst€Sanai, ja tas izraisijusas bakterijas, kas ir jutigas pret aktivo vielu —
moksifloksacinu.

<Pieskirtais nosaukums> tiek lietots pieaugusajiem $adu bakteriju izraisttu infekciju arstésanai:

- peksna hroniska bronhitta saasinasanas (akits hroniska bronhita paasinajums);

- arpus stacionara radusies plausu infekcija (pneimonija), iznemot smagas formas;

- aktta blakusdobumu infekcija (akiits bakterials sinusits)

- vieglas vai vid&ji smagas sievietes augsgja genitala trakta infekcijas (iegurna ickaisuma
slimiba), tai skaita olvadu un dzemdes glotadas infekcijas.
<Pieskirtais nosaukums> tabletes, ka vienigas zales, nav pictickamas $ada veida infekciju
terapijai, un tap&c papildus <Pieskirtais nosaukums> tabletem Jiisu arstam ir janozimé citas
antibiotikas sievietes augs$éja genitala trakta infekciju arsté$anai (skatit punktu 2. Pirms
<Pieskirtais nosaukums> lietoSanas... , Ipasa piesardziba..., Pirms <Pieskirtais nosaukums>
400 mg apvalkoto tablesu lietoSanas).

2.  PIRMS <PIESKIRTAIS NOSAUKUMS> 400 MG APVALKOTO TABLESU
LIETOSANAS

Sazinieties ar arstu, ja neesat parliecinats, vai piederat kadai no talak aprakstitajam pacientu grupam.

Nelietojiet <PieSkirtais nosaukums> 400 mg apvalkotas tabletes §ados gadijumos

- Ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret moksifloksacinu vai jebkuram citam hinolonu
grupas antibiotikam, vai kadu citu <Pieskirtais nosaukums> 400mg apvalkoto tablesu sastavdalu
(skattt apakSpunktu 6. Sikaka informacija).

- Ja esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti.

- Ja esat jaunaks par 18 gadiem

- Ja Jums ieprieks ir bijusi cipslu slimiba vai bojajumi, kas saistami ar arstéSanu ar hinolonu
grupas antibiotikam ( skatit apak$punktu Ipasa piesardziba... un 4. lespéjamas
blakusparadibas).

- Ja Jums ir iedzimts vai konstat&ts iegiits stavoklis, kas saistits ar noteiktam, patologiskam
elektrokardiogrammas (EKG - sirdsdarbibas elektriska pieraksta) parmainam,
asinis ir nelidzsvarots salu saturs, Tpasi, ja asinis ir zema kalija koncentracija (hipokaliemija),
kas paslaik netiek arsteta;
loti 1€na sirdsdarbiba (bradikardija);
vaja sirds (sirds mazspgja);
ieprieks bijusi sirds ritma trauc€jumi (aritmijas);
vai lietojat citas zales, kas izraisa noteiktas, patologiskas EKG parmainas (skatit apak$punktu
Citu zalu lietosana);
Tas ir tadel, ka <Pieskirtais nosaukums> var izraisit noteiktas EKG parmainas, kas ir QT
intervala pagarinasanas jeb paléninata elektrisko signalu vadiSana;

- Ja Jums ir smaga aknu slimiba vai vairak neka 5 reizes paaugstinats aknu enzimu
(transaminazu) Iimenis, salidzinot ar aug$€jo normas robezu.
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Pirms <Pieskirtais nosaukums> 400 mg apvalkoto tableSu lietoSanas

<Pieskirtais nosaukums> var izmainit Jusu sirds EKG. Ja Jus paslaik lietojat jebkadas zales, kas
samazina Jusu kalija Iimeni asinis, konsultgjieties ar arstu pirms <Pieskirtais nosaukums>
lietoSanas. Ja Jums rodas paatrinata sirdsdarbiba vai neregulari sirdspuksti arst€Sanas perioda
laika, Jums nekavejoties jasazinas ar arstu. Vins/vina, iesp&jams, veiks EKG, lai noteiktu Jisu
sirds ritmu.

Ja Juis ciesat no epilepsijas vai slimibas, kas var izraistt krampjus, konsult&jieties ar arstu pirms
<Pieskirtais nosaukums> lietoSanas.

Ja Jums vai jebkuram Jsu gimenes loceklim ir glikozes-6-fosfata dehidrogenazes trikums (reta
iedzimta slimiba), informgjiet par to savu arstu, kur§ Jums ieteiks, vai <Pieskirtais nosaukums>
Jums ir piemerots.

Ja Jums ir komplic&ta sievietes augséja genitala trakta infekcija (pieméram, saistita ar olvadu un
olnicu vai iegurna abscesu), kuru arsteéSanai arsts apsver intravenozas terapijas nepiecieSamibu,
<Pieskirtais nosaukums> tablesu lietoSana nav piemérota.

Vieglu vai vidgji smagu sievietes aug$éja genitala trakta infekciju arstéSanai Jisu arstam
janozimg citas antibiotikas papildus <Pieskirtais nosaukums>. Ja simptomi neuzlabojas p&c 3
arst€Sanas dienam, liidzu, konsultgjaties ar arstu.

Ipasa piesardziba, lietojot <PieSkirtais nosaukums> 400 mg apvalkotas tabletes, nepiecieSsama
$ados gadijumos

Palielinoties devai var palielinaties sirds traucgjumu risks, tade] Jums stingri jaievéro devas.
Pastav neliela iesp&ja, ka Jums radisies pék$na, smaga alergiska reakcija (anafilaktiska
reakcija/Soks) jau ar pirmo devu, ar $adiem simptomiem: saspridzinajumu kritts, reiboni, sliktu
passajutu vai sajutu, ka gibsiet, reibSanas sajiitu stavot. Ja ta notiek, nekavgjoties partrauciet
<Pieskirtais nosaukums> lietoSanu un meklgjiet medicinisku palidzibu.

<Pieskirtais nosaukums> var izraisit strauju un smagu aknu iekaisumu, kas var radit dzivibu
apdraudosu aknu mazspgju (skatit apakSpunktu 4. lesp&jamas blakusparadibas). Lidzu
konsultg&jaties ar arstu pirms turpinat arstéSanos gadijuma, ja Jums paradas tadi simptomi ka
peksna slikta pasSsajiita un/vai vemsana vienlaicigi ar acu baltumu dzelti, tumsu urinu, adas
niezi, noslieci uz asino$anu vai ar aknu izraisitu smadzenu slimibu (samazinatas aknu funkcijas
vai strauja un smaga aknu iekaisuma simptomi)

P&c antibiotiku, tai skaita <Pieskirtais nosaukums>, lietoSanas vai tas laika Jums var rasties
caureja. Ja ta klust lielaka vai ilgstosa, vai ja ieverojat, ka Jusu izkarnijumi satur asinis vai
glotas, Jums nekavegjoties japartrauc <PieSkirtais nosaukums> lietoSana un jakonsultgjas ar
arstu. Sada gadijuma Jas nedrikstat lietot zéles, kas aptur vai palénina zarnu kustibas.
<Pieskirtais nosaukums> dazreiz var izraisit cipslu sapes vai iekaisumu, 1pasi, ja esat gados
vecaks cilveks vai ja paslaik tiekat arstets ar kortikosteroidiem. P&c pirmo sapju un iekaisuma
pazimju paradisanas Jums nekavéjoties japartrauc <Pieskirtais nosaukums> lietoSana, jaatpiitina
skartais loceklis un jakonsultgjas ar arstu.

Ja esat gados vecaks cilveks ar pastavosam nieru problémam, uzmaniet, lai Jusu Skidruma
uznemsana ir pietiekosa, jo dehidratacija var palielinat nieru mazspgjas risku.

Ja Jums ir traucgta redze vai Jums rodas jebkadi citi acu traucgjumi <Pieskirtais nosaukums>
lietosanas laika, nekavgjoties konsultgjieties ar acu specialistu.

Hinolonu grupas antibiotikas var padarit Jisu adu jutigaku pret saules gaismu vai UV
starojumu. Jums jaizvairas no ilgstosas uzturéSanas saules gaisma vai speéciga saules gaisma, un
JUs nedrikstat izmantot solariju vai jebkadu citu UV staru lampu <Pieskirtais nosaukums>
lietosanas laika.
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Citu zalu lietoSana:

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém bez <Pieskirtais nosaukums>, kuras lietojat vai

pedgja laika esat lietojis, ieskaitot zales, ko var iegadaties bez receptes.

Lietojot <Pieskirtais nosaukums> uzmanieties $ados gadijumos:

- ja lietojat <Pieskirtais nosaukums> un citas zales, kas ietekmé Jasu sirdi, pastav lielaks
sirdsdarbibas parmainu risks. Tapéc nelietojiet <Pieskirtais nosaukums> kopa ar $adam zaleém:
zalém, kas pieder zalu grupai, ko déve par antiaritmiskiem lidzekliem (piem&ram, hinidins,
hidrohinidins, dizopiramids, amiodarons, sotalols, dofetilids, ibutilids), neiroleptiskiem
lidzekliem (piemé&ram, fenotiazins, pimozids, sertindols, haloperidols, sultoprids),
tricikliskajiem antidepresantiem, daziem pretmikrobu lidzekliem (pieméram, sparfloksacins,
intravenozi ievadits eritromicins, pentamids, Iidzekli pret malariju, 1pasi, halofantrins), daziem
antihistamina lidzekliem (piem&ram, terfenadins, astemizols, mizolastins) un citam zalem
(pieméram, cisaprids, intravenozi ievadits vinkamins, bepridils un difemanils).

- Visas zales, kas satur magniju vai aluminiju, piem&ram, antacidi gremos$anas traucgjumu
arstéSanai vai visas zales, kas satur dzelzi vai cinku, didanozinu saturosas zales vai zales, kas
satur sukralfatu, lai arst€tu kunga-zarnu trakta traucéjumus var samazinat <Pieskirtais
nosaukums> tablesu iedarbibu. Tap&c ienemiet <Pieskirtais nosaukums> tableti 6 stundas pirms
vai péc citu zalu lietoSanas.

- Perorala mediciniskas ogles lietosana vienlaicigi ar <Pieskirtais nosaukums> tabletém samazina
<Pieskirtais nosaukums> iedarbibu. Tap&c ieteicams §1s divas zales nelietot kopa.

- Ja paslaik lietojat peroralus antikoagulantus (pieméram, varfarinu), Jiisu arstam var biit
nepiecieSams noverot Jusu asins sarec€Sanas laiku.

<Pieskirtais nosaukums> 400 mg apvalkoto tablesu lietoSana kopa ar uzturu
<Pieskirtais nosaukums> iedarbibu neietekme uzturs, tostarp art piena produkti.

Griitnieciba un zidi§anas periods
Nelietojiet <Pieskirtais nosaukums>, ja esat griitniece vai barojat b&rnu ar kriiti.
Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
<Pieskirtais nosaukums> var izraisit reiboni vai vajumu. Ja Jums rodas $adas izpausmes, nevadiet
transportlidzeklus un neapkalpojiet mehanismus.

Svariga informacija par kadu no <PieSkirtais nosaukums> 400mg apvalkoto tablesu
sastavdalam

<Pieskirtais nosaukums> tabletes satur laktozi. Ja arsts Jums ir teicis, ka nepanesat noteikta veida
cukurus, pirms <Pieskirtais nosaukums> lietoSanas sazinieties ar savu arstu.

3. KA LIETOT <PIESKIRTAIS NOSAUKUMS> 400 MG APVALKOTAS TABLETES

Vienmer lietojiet <Pieskirtais nosaukums> tiesi ta, ka arsts Jums stastijis. Neskaidribu gadijuma
vaic@jiet arstam vai farmaceitam.

Parasta deva piecaugusajiem ir viena 400 mg apvalkota tablete vienreiz diena.
<Pieskirtais nosaukums> tabletes paredz&tas peroralai lictoSanai. Norijiet tableti nesasmalcinata veida
(lai nejustu rigto garsu), uzdzerot lielu daudzumu $kidruma. Jis varat lietot <PieSkirtais nosaukums>

ar uzturu vai atseviski. leteicams tableti iepemt katru dienu apméram viena laika.

Gados vecakiem pacientiem, pacientiem ar mazu kermena masu vai pacientiem ar nieru darbibas
traucgjumiem deva nav japielago.
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Arsté3anas ilgums ir atkarigs no infekcijas tipa. Ja arsts nav noteicis savadak, tad ieteicamie
<Pieskirtais nosaukums> terapiju ilgumi ir:

- peksna
hroniska bronhita saasinaSanas 5-10 dienas
- arpus
stacionara iegiita plauSu infekcija (pneimonija), iznpemot smagas formas 10 dienas
- akiita
blakusdobumu infekcija (akiits bakterials sinusits) 7 dienas
- vieglas vai vid€ji smagas sievietes augs€ja genitala trakta infekcijas (iegurna

iekaisuma slimiba), tai skaita olvadu un dzemdes glotadas infekcijas 14 dienas

Ir svarigi pabeigt arst€Sanas kursu, pat ja Jis jutaties labak jau p&c dazam dienam. Ja Js partrauksiet
zalu lietoSanu parak atri, infekcija var nebiit pilnigi izarsteta, ta var atjaunoties vai Jisu stavoklis var
pasliktinaties, ka arT Jiis varat izraisit bakterialo rezistenci pret antibiotikam.

Ieteicamo devu un arst€Sanas ilgumu nedrikst parsniegt (skatit apakSpunktu 2. Pirms <PieSkirtais
nosaukums>...lietoSanas, Ipasa piesardziba...).

Ja esat lietojis <Pieskirtais nosaukums> 400 mg apvalkotas tabletes vairak neka noteikts

Ja esat lietojis vairak neka vienu izrakstito tableti diena, nekavgjoties meklgjiet medicinisko palidzibu
un, ja iesp&jams, panemiet 11dzi atlikusas tabletes, iepakojumu vai $o lietoSanas instrukciju, lai
paraditu arstam vai farmaceitam, ko esat lietojis.

Ja esat aizmirsis lietot <PieSkirtais nosaukums> 400 mg apvalkotas tabletes

Ja aizmirstat ienemt tableti, Jums ta jaienem, cik atri vien iesp&jams taja pasa diena, kad esat
atcergjies. Ja neienemat tableti vienu dienu, lietojiet parasto devu (vienu tableti) nakamaja diena.
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja neesat parliecinats par to, ka vajadzetu rikoties, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Ja Jis partraucat lietot <Pieskirtais nosaukums> 400 mg apvalkotas tabletes
Ja Juis partrauksiet zalu lietoSanu parak atri, infekcija var nebiit pilnigi izarstéta. Konsultgjieties ar savu

arstu, ja velaties partraukt tablesu lietoSanu pirms arsté$anas kursa beigam.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §1 produkta lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.
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