PIELIKUMS III

LABOJUMI ZALU APRAKSTA UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



LABOJUMI, KAS JAVEIC MOKSIFLOKSACINU SATUROSU ZALU APRAKSTA (TIKAI
ATBILSTOSI APAKSPUNKTTI)

Turpmakais ir pareizi jainterpreté (jaunais teksts ir rakstits trekndruka un pasvitrots, savukart
parsvitotais teksts ir jadzes):

4.1 Terapeitiskas indikacijas

<Pieskirtais nosaukums> 400 mg apvalkotas tabletes indicétas sekojoSu bakterialu infekciju
arstéSanai 18 gadus veciem vai vecakiem pacientiem (skatit apakSpunktu 4.4, 4.8 un 5.1):
- akiits bakterials sinusits (ABS)

- hroniska bronhita akiits paasinajums (AECB)

Adekvati diagnosticéta ABS un AECB gadijuma moksifloksacinu vajadzéetu lietot tikai tad, ja
plasi rekomendeétie antibakterialie lidzekli sakotnéjai terpijai So infekciju arsteSana tiek uzskatiti
par neatbilstoSiem vai infekcijas arstéSana bijusi nesekmiga.

- Arpus stacionara iegiita pneimonija, izpemot smagus gadijumus
Moksifloksacinu vajadzétu lietot tikai tad, ja plaSi rekomendétie antibakterialie Iidzekli
sakotnéjai terpijai $1s infekcijas arsteSana tiek uzskatiti par neatbilstoSiem.

(..)

Jaievero oficialas vadlinijas par antibakterialo lidzeklu atbilstoSu lietoSanu.

4.2 Devas un lietoSanas veids

(-.n)

LietoSanas ilgums

(...)

Akuts bakterials sinusits 7 dienas
(...)

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

- Daziem pacientiem moksifloksactns pagarindja QTc intervalu elektrokardiogramma. Kliniska
pétijuma programma iegiito EKG analize paradija, ka QTc prolongacija moksifloksacina
lietoSanas gadijuma bija 6 msek +26 msek, par 1,4% atSkiroties no sakotngja lieluma. Ta ka
sievietém, salidzinot ar virieSiem, médz but garaks sakotnéjais QTc intervals, vinas var but
jutigakas pret zalem, kas pagarina QTc. Arl gados vecaki pacienti médz biit daudz
jutigaki pret ar zalem saistitiem efektiem uz QT intervalu.

Zales, kas samazina kalija [imeni, jalieto piesardzigi pacientiem, kas lieto moksifloksacinu.
Moksifloksacins jalieto piesardzigi pacientiem ar proaritmisku stavokli (ipaSi sievietém un
gados vecakiem pacientiem), pieméram, akiitu miokarda i§€miju vai pagarinatu QT intervalu, jo
tas var palielinat kambaru aritmijas (ar1 torsade de pointes) un sirds apstaSanas (skatit ari
apakspunktu 4.3) risku.

(..

- Zinots par zibensformas hepatita gadijumiem, kas saistiti ar moksifloksacina lietoSanu un var
izraisit dzivibu apdraudoSu aknu mazsp&ju (ieskaitot letalus gadijumus) (skatit apakSpunktu
4.8.).

(..)




4.7

Lietojot moksifloksacinu, ir aprakstitas bullozas ddas reakcijas, pieméram, Stivensa-
DZonsona sindroms vai toksiska epidermala nekrolize (skatit apak§punktu 4.8). Ja rodas
adas un/vai glotadu reakcija, pacientiem jaiesaka nekavéjoties sazinaties ar savu arstu,
pirms turpinat terapiju.

(.

Lietojot plasa spektra antibakterialos lidzeklus, ieskaitot moksifloksacinu, ir zinots par ar
antibiotiku lietoSanu saistitu caureju (44D- antibiotic associated diarrhoea) un ar
antibiotiku lietoSanu saistitu kolitu (4.4 C-antibiotic-associated colitis), tai skaita
psidomembranozo kolitu un Clostridium difficile saistitu caureju, kam var bit dazadas
smaguma pakapes, sakot no viegli izteiktas caurejas Iidz letalam Kolitam. Tapéc ir svarigi
apsvert Sis diagnozes iespéju pacientiem, kuriem moksifloksacina terapijas laika vai péc
tas attistas smaga caureja.CDSD jaapsver visiem pacientiem ar caureju pec antibiotiku
lieto$anas. Ja ir aizdomas par AAD vai AAC vai ta ir pieradita, japartrauc pasreizéjo
terapiju ar antibakterialajiem lidzekliem, tai skaita moksifloksacinu, un nekavéjoties
jauzsak adekvata arstéSana. Turklat jaizmanto adekvati infekcijas kontroles Iidzekli, lai
samazinatu transmisijas risku. Zales, ka inhibé peristaltiku, ir kontrindicétas pacientiem,
Kuriem attistas smaga caureja.

Moksifloksacinu uzmanigi jalieto pacientiem ar myasthenia gravis, jo var paasinaties

simptomi.
(..)

Ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

(...) Tomeér fluorohinoloni, ari moksifloksacins, var negativi ietekm&t pacienta spgjas vadit
transportlidzekli un apkalpot mehanismus CNS reakcijas d€] (piemeram, reibonis, skatit apakspunktu
4.8) vai akiita un Tslaiciga samanas zaudéSana (sinkope, skatit apakSpunktu 4.8).

(..

4.8 Nevélamas blakusparadibas:

[t1]
Kardiovaskularas| (...) (...) Kambaru tahiaritmijaf (...)
sistéemas Sinkope (pieméram,
traucéjumi akiita un 1slaiciga
samanas
zaudéSana)
Hipertensija
Hipotensija
Aknu un/vai (...) (... (...) Zibensformas
Zultscelu hepatits, kas var
traucéj,umi izraisit dzivibu
apdraudosu aknu
mazspéju (ieskaitot
letalus gadijumus,
skatit apakSpunktu
4.4)
Adas un zemadas (...) Bullozas adas
audu bojajumi reakcijas, tadas ka
Stivensa-DZonsona
sindroms vai toksiska
epidermas nekrolize
(iesp€jams, dzivibu




apdraudosa, skatit

apakSpunktu 4.4)

Skeleta-muskulu (... (...) Cipslas plisums
un saistaudu (skatit apakSpunktu
sistémas bojajumi 4.4)

Artrits

Muskulu stivums
Mpyasthenia gravis
simptomu
paasinasanas (skatit
apakSpunktu 4.4)

Citu fluorohinolonu lietoSanas laika ir konstateti Joti reti gadijumi, kad radus$as talak uzskaititas
blakusparadibas, kas varétu biit iesp&jamas ari arsté$anas laika ar moksifloksacinu: parejosa redzes
zaudéSana, hipernatriemija, hiperkalci€émija, hemolize, rabdomiolize, fotosensitivizacijas reakcijas
(skattt apakSpunktu 4.4).



LABOJUMI, KAS JAVEIC MOKSIFLOKSACINU SATUROSU ZALU LIETOSANAS
INSTRUKCIJA (TIKAI ATBILSTOSI APAKSPUNKTTI)

Turpmakais ir pareizi jainterpreté (jaunais teksts ir rakstits trekndruka un pasvitrots, savukart
parsvitotais teksts ir jadzes):

1. KAS IR [PIESKIRTAIS NOSAUKUMS]| 400 MG APVALKOTAS TABLETES
UN KADAM NOLUKAM TAS LIETO

<Pieskirtais—nosankums>—irhinolonu—grupas—antibiotika. <PieSkirtais nosaukums> ka aktivo vielu

satur moksifloksacinu, kas pieder antibiotiku grupai, ko sauc par fluorhinoloniem. <Pieskirtais
nosaukums> 1zn1c1na bakterljas kas 1zralsa 1nfekc1jas <Plesk1rtals nosaukums> lieto infekciju

[Pieskirtais nosaukums] tiek lietots 18 gadus veciem un vecakiem pacientiem $adu baktériju
izraisitu infekciju arst€Sanai, kad moksifloksacins ir aktivs pret bakteriju: akiita deguna
blakusdobumu infekcija, ilgstoSa elpcelu iekaisuma vai plausu infekcijas (pneimonijas), kas
radusies arpus stacionara (iznemot smagas formas), pekSna pasliktinaSanas.

So infekciju arstéSana <PieSkirtais nosaukums> var lietot tikai tad, ja parastas antibiotikas
nevar lietot vai tas nav efektivas.

()

2. PIRMS <PIVE§KIRTAIS NOSAUKUMS> 400 MG APVALKOTO
TABLESU LIETOSANAS

(..

Pirms <Pieskirtais nosaukums> 400 mg apvalkoto tableSu lieto§anas

- <Pieskirtais nosaukums> var izmainit Jusu sirds EKG, Ipas$i, ja esat sieviete vai gados vecaks
cilveks. Ja Jiis paslaik lietojat jebkadas zales, kas samazina Jiisu kalija [imeni asinis,
konsultgjieties ar arstu pirms <Pieskirtais nosaukums> lietoSanas. Ja Jums rodas paatrinata
sirdsdarbiba vai neregulari sirdspuksti arstésanas perioda laika, Jums nekavgjoties jasazinas ar
arstu. Vins/vina, iesp&jams, veiks EKG, lai noteiktu Jiisu sirds ritmu.

(-.rn)

- Ja Jis cieSat no myasthenia gravis, <PieSkirtais nosaukums> lieto$ana var pasliktinat Jiisu
slimibas simptomus. Ja Jiis domajat, ka Jis tas ir skaris, nekavéjoties konsultéjieties ar
savu arstu.

(...)

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

(..

- <Pieskirtais nosaukums> var izraisit strauju un smagu aknu iekaisumu, kas var radit dzivibu
apdraudoSu aknu mazsp&ju (ieskaitot letalus gadijumus, skatit apakSpunktu 4. lespéjamas
blakusparadibas). Ludzu konsultgjaties ar arstu pirms turpinat arstéSanos gadijuma, ja Jums
paradas tadi simptomi ka peksna slikta passajiita un/vai vemsana vienlaicigi ar acu baltumu
dzelti, tum§u urinu, adas niezi, noslieci uz asino$anu vai ar aknu izraisitu smadzenu slimibu
(samazinatas aknu funkcijas vai strauja un smaga aknu ickaisuma simptomi).

- Ja Jums attistas adas reakcija vai adas ¢ulgu veido§anas vai lobiSanas un/vai glotadas
reakcijas (skatit 4. apakSpunktu Iespéjamds blakusparadibas), nekavéjoties sazinieties ar
savu arstu pirms terapijas turpinasanas.

(.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana
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<Pieskirtais nosaukums> var izraisit reiboni vai vajumu vai Jiis uz bridi varat pagibt. Ja Jums rodas
Sadas izpausmes, nevadiet transportlidzeklus un neapkalpojiet mehanismus.

(..)

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

-péksna hroniska bronhita saasinasanas (hroniska bronhita akiits paasinajums) 5-10 dienas

()

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

()

Aknas

Loti reti: Atrs aknu iekaisums, kas potencidli var izraisit dzivibu apdraudoS$u aknu mazsp&ju
(ieskaitot letalus gadijumus)

(-

Muskulu un locitavu sistema

Loti reti: Cipslas plisums, locitavu iekaisums, muskulu stivums, myasthenia gravis simptomu
paasinasanas

(-

Bez tam ]oti retos gadijumos zinots par $adam blakusparadibam, kas sekojusas pec arst€Sanas ar citam
hinolonu grupas antibiotikam, kas, iesp&jams, varétu rasties ari <PieSkirtais nosaukums> terapijas
laika: parejosSa redzes zaudeSana, palielinats natrija Iimenis asinis, palielinats kalcija Iimenis asins,
palielinata sarkano asins Stnu sabrukSana, muskulu reakcijas ar muskulu Siinu bojajumu,
paliclinata adas jutiba pret saules gaismu vai UV starojumu.

(..




