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ANNESS III 
 

EMENDI LIS-SOMMARJU TAL-KARATTERISTIĊI TAL-PRODOTT 
U FULJETT TA’ TAGĦRIF 
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EMENDI LI GĦANDHOM JIĠU INKLUŻI FIS-SEZZJONIJIET RILEVANTI TAS-
SOMMARJU TAL-KARATTERISTIĊI TAL-PRODOTT GĦALL-PRODOTTI LI FIHOM 

MOXIFLOXACIN 

 
 
Li ġej għandu jidher kif jixraq (il-kliem il-ġdid huwa muri skur u b’linja taħtu u l-kliem li għandu 
jitneħħa jidher maqtugħ):  
 
4.1 Indikazzjonijiet terapewtiċi 
[Isem ivvintat] 400 mg, pilloli miksija b’rita huma ndikati għall-kura ta’ l-infezzjonijiet mill-batterja 
li ġejjin f’pazjenti b’età ta’ 18-il sena jew akbar (ara sezzjoni 4.4, 4.8 u 5.1): 
- Sinożite akuta kkawżata minn batterja (ABS) 
- Irkadar akut ta’ bronkite kronika (AECB) 
 
Moxifloxacin għandu jintuża għall-kura ta’ ABS u AECB iddijanjosati b’mod adegwat biss 
meta l-użu ta’ sustanzi anti-batteriċi li huma rrakkomandati b’mod komuni għall-kura tal-bidu 
ta’ dawn l-infezzjonijiet huwa kkunsidrat bħala mhux xieraq jew meta dawn fallew li jfejjqu l-
infezzjoni. 
 
- Pnewmonja miksuba mill-komunità, minbarra każijiet severi 
Moxifloxacin għandu jintuża biss meta l-użu ta’ sustanzi anti-batteriċi li huma rrakkomandati 
b’mod komuni għall-kura tal-bidu ta’ din l-infezzjoni huwa kkunsidrat bħala mhux xieraq. 
 
(…) 
 
Għandha tingħata kunsiderazzjoni lill-gwida uffiċjali dwar l-użu xieraq ta’ sustanzi anti-
batteriċi.   
 
 
4.2 Pożoloġija u metodu ta’ kif għandu jingħata 
(…) 
Tul ta’ l-għoti   
(…) 
Sinożite akuta kkawżata mill-batterja   7 ġranet 
(…) 
 
4.4 Twissijiet speċjali u prekawzjonijiet għall-użu 
 
- F’xi pazjenti, moxifloxacin intwera li jtawwal l-intervall QTc fuq l-elettrokardjogramm. Fl-

analiżi ta’ l-ECGs miksuba fil-programm ta’ prova klinika, it-titwil ta’ QTc b’moxifloxacin 
kien ta’ 6 msec ± 26 msec, 1.4% meta mqabbel mal-linja bażi. Peress li n-nisa għandhom 
tendenza li jkollhom intervall QTc fil-linja bażi itwal meta mqabbel ma’ l-irġiel, huma 
jistgħu jkunu aktar sensittivi għall-medikazzjonijiet li jtawwlu QTc. Pazjenti anzjani 
wkoll jistgħu ikunu aktar suxxettibli għall-effetti assoċjati mal-mediċina fuq l-intervall 
QT. 

 Medikazzjoni li tista’ tnaqqas il-livelli ta’ potassju għandha tiġi wżata b’kawtela f’pazjenti li 
qed jirċievu moxifloxacin. 
Moxifloxacin għandu jiġi wżat b’kawtela f’pazjenti b’kundizzjonijiet proarritmiċi 
(speċjalment nisa u pazjenti anzjani) li ma jgħaddux, bħal iskemija mijokardijaka akuta jew 
titwil ta’ QT għax dawn jistgħu jwasslu għal żjieda fir-riskju ta’ arritmija ventrikulari (inkluż 
torsade de pointes) u arrest kardijaku (ara wkoll sezzjoni 4.3).  

 
(…) 
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- B’moxifloxacin ġew irrapportati  każijiet ta’ epatite fulminanti (inkluż każijiet fatali) li 
potenzjalment iwasslu għall-insuffiċjenza tal-fwied  (ara sezzjoni 4.8).  
(…) 
 

- B’moxifloxacin kienu rrapportati każijiet ta’ reazzjonijiet bullużi tal-ġilda bħas-sindrome 
Stevens-Johnson jew nekrolisi epidermika tossika  (ara sezzjoni 4.8). Il-pazjenti 
għandhom jiġu avżati biex jikkuntattjaw lit-tabib tagħhom immedjatament qabel 
ikomplu il-kura jekk iseħħu reazzjonijiet tal-ġilda u/jew tal-mukuża.   
 
(…) 
 

- Dijarea assoċjata ma’ antibijotiċi (AAD) u kolite assoċjata ma’ antibijotiċi (AAC), inkluż 
kolite psewdomembrana u dijarea assoċjata ma’ Clostridium difficile, kienu rrapportati 
f’assoċjazzjoni ma’ l-użu ta’ antibijotiċi b’firxa wiesgħa inkluż moxifloxacin u jistgħu 
jvarjaw fis-severità minn dijarea ħafifa għall-kolite fatali. Għalhekk huwa mportanti li 
tiġi kkunsidrata din id-dijanjosi f’pazjenti li jiżviluppaw dijarea serja waqt jew wara l-
użu ta’ moxifloxacin. Jekk tkun issuspettata jew ikkonfermata AAD jew AAC, il-kura 
b’sustanzi anti-batteriċi li tkun qed tingħata, inkluż moxifloxacin, għandha titwaqqaf u 
għandhom jinbdew minnufih miżuri terapewtiċi xierqa. Barraminnhekk, għandhom 
jitwettqu miżuri xierqa ta’ kontroll ta’ l-infezzjoni biex inaqqsu ir-riskju ta’ trasmissjoni. 
Mediċini li jinibixxu l-peristalsi huma kontra-indikati f’pazjenti li jiżviluppaw dijarea 
serja.  

- Moxifloxacin għandu jintuża b’kawtela f’pazjenti b’myasthenia gravis għax is-sintomi 
jistgħu jirkadaw.   
 
(…) 
 
 

4.7 Effetti fuq il-ħila biex issuq u tħaddem magni 
 

(…) Madankollu, fluoroquinolones inkluż moxifloxacin jistgħu jwasslu għall-indeboliment fil-
ħila tal-pazjent li jsuq jew iħaddem magni minħabba reazzjonijiet fis-CNS (e.ż. sturdament, ara 
sezzjoni 4.8) jew telf akut ta’ koxjenza għal tul ta’ ħin qasir (sinkope, ara sezzjoni 4.8). 
(…) 
 

 
4.8 Effetti mhux mixtieqa 

(…) 
 
 
Sistema tal-
Klassifika ta’ l-
Organi 

Komuni  
≥ 1/100 sa < 1/10 

Mhux Komuni  
≥ 1/1,000 sa 

< 1/100 

Rari 
≥ 1/10,000 sa 

< 1/1,000 

Rari Ħafna 
< 1/10,000 

Disturbi fil-Qalb u 
Vaskulari 

(…) (…) Takiarritmiji 
ventrikulari  
Sinkope (i.e., telf 
akut ta’ koxjenza 
għal tul ta’ ħin 
qasir) 
Pressjoni għolja 
Pressjoni baxxa 

(…) 
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Sistema tal-
Klassifika ta’ l-
Organi 

Komuni  
≥ 1/100 sa < 1/10 

Mhux Komuni  
≥ 1/1,000 sa 

< 1/100 

Rari 
≥ 1/10,000 sa 

< 1/1,000 

Rari Ħafna 
< 1/10,000 

Disturbi fil-Fwied 
u fil-Marrara 

(…) (…) (…) Epatite fulminanti li 
tista’ twassal għal 
insuffiċjenza tal-fwied 
ta’ periklu għall-ħajja 
(inkluż każijiet 
fatali, ara sezzjoni 
4.4) 

Disturbi fil-Ġilda 
u fit-Tessuti ta’ 
Taħt il-Ġilda 

 (…)  Reazzjonijiet bullużi 
tal-ġilda bħas-
sindrome Stevens-
Johnson jew Nekrolisi 
epidermika tossika  
(b’potenzjal ta’ 
periklu għall-ħajja, 
ara sezzjoni 4.4) 

Disturbi Muskolu-
skeltrali, tal-
Connective Tissue 
u tal-Għadam 

 (…) (…) Tiċrit tat-tendon (ara 
sezzjoni 4.4) 
Artrite 
Riġidità tal-muskoli 
Aggravar ta' sintomi 
ta’ myasthenia gravis 
(ara sezzjoni 4.4) 

 
Kien hemm każijiet rari ħafna ta’ l-effetti sekondarji li ġejjin irrapportati wara kura 
b’fluoroquinolones oħrajn, li possibilment jistgħu jseħħu wkoll waqt kura b’ moxifloxacin: telf 
temporanju tal-vista, ipernatrimija, iperkalċimija, emolisi, rabdomijolisi, reazzjonijiet ta’ 
fotosensittività (ara sezzjoni 4.4). 
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EMENDI LI GĦANDHOM JIĠU INKLUŻI FIS-SEZZJONIJIET RILEVANTI TAL-
FULJETT TA’ TAGĦRIF TAL-PRODOTT GĦALL-PRODOTTI LI FIHOM 

MOXIFLOXACIN   

 
 
Li ġej għandu jidher kif jixraq (il-kliem il-ġdid huma muri skur u b’linja taħtu u l-kliem li għandu 
jitneħħa jidher maqtugħ):  
 
 
1. X’INHU [ISEM IVVINTAT] 400MG PILLOLI MIKSIJA B’RITA U GĦALXIEX 

JINTUŻA 
 
[Isem ivvintat] huwa antibijotiku li jagħmel parti mill-familja ta’ quinolones. [Isem ivvintat] fih 
moxifloxacin bħala sustanza attiva li tagħmel parti minn grupp ta’ antibijotiċi msejħa 
fluoroquinolones. [Isem ivvintat] jaħdem billi joqtol il-batterja li tikkawża infezzjonijiet. jekk dawn 
huma kkawżati minn batterja li hija suxxettibli għas-sustanza attiva moxifloxacin. 
 
[Isem ivvintat] jintuża f’pazjenti b’età ta’ 18-il sena jew akbar għall-kura ta’ l-infezzjonijiet mill-
batterja meta dawn huma kkawżati minn batterja li moxifloxacin huwa attiv kontra tagħhom: 
infezzjoni tas-sinusis, irkadar f’daqqa ta’ infjammazzjoni fit-tul tal-passaġġi tan-nifs jew 
infezzjoni tal-pulmun (pulmonite) miksuba minn barra l-isptar (minbarra każijiet severi).  
 [Isem ivvintat] għandu jintuża biex jikkura dawn l-infezzjonijiet biss meta antibijotiċi tas-soltu 
ma jkunux jistgħu jintużaw jew ma ħadmux.   
(…) 
 
2. QABEL MA TIEĦU [ISEM IVVINTAT] 400MG PILLOLI MIKSIJA B’RITA 
 
(…) 
 
 Qabel tieħu [Isem ivvintat] 400mg pilloli miksija b’rita  
- [Isem ivvintat] jista’ jbiddel l-ECG ta’ qalbek, speċjalment jekk inti mara jew 

anzjan/anzjana. Jekk bħalissa qed tieħu xi mediċina li tnaqqas il-livelli ta’ potassju fid-demm 
tiegħek, kellem lit-tabib tiegħek qabel tieħu [Isem ivvintat]. Jekk tħoss palpitazzjonijiet jew 
taħbit tal-qalb irregolari waqt il-perijodu ta’ kura, għandek tinforma lit-tabib tiegħek minnufiħ. 
Għandu/a mnejn ikun jixtieq jagħmel ECG biex ikejjel ir-ritmu ta’ qalbek.   

(…) 
- Jekk issofri minn myasthenia gravis it-teħid ta’ [Isem ivvintat] jista’ jaggrava s-sintomi 

tal-marda tiegħek. Jekk taħseb li int affettwat, kellem lit-tabib tiegħek immedjatament. 
(…) 
 
Meta  tieħu [Isem ivvintat] 400mg pilloli miksija b’rita 
(…) 
 
- [Isem ivvintat] jista’ jikkawża infjammazzjoni rapida u severa tal-fwied li tista’ twassal għall-

insuffiċjenza tal-fwied li hija ta’ periklu għall-ħajja (inkluż każijiet fatali, ara sezzjoni 4.Effetti 
sekondarji li jista’ jkollu). Jekk jogħġbok ikkuntattja t-tabib tiegħek qabel tkompli l-kura jekk 
tiżviluppa sinjali inkluż li tħossok ma tiflaħx f’daqqa u/jew tirremetti assoċjata ma’ sfurija ta’ l-
abjad ta’ l-għajnejn, awrina skura, ħakk fil-ġilda, tendenza ta’ fsada jew marda tal-moħħ 
ikkawżata mill-fwied (sintomi ta’ funzjoni tal-fwied imnaqqsa jew infjammazzjoni rapida u 
severa tal-fwied). 

- Jekk tiżviluppa reazzjoni fil-ġilda jew infafet u/jew tqaxxir tal-ġilda u/jew reazzjonijiet 
fil-mukuża (ara sezzjoni 4.Effetti sekondarji li jista’ jkollu) kellem lit-tabib tiegħek 
immedjatament qabel tkompli l-kura. 

(…) 
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Sewqan u tħaddim ta’ magni: 
[Isem ivvintat] jista’ jġagħlek tħossok sturdut jew mhux f’siktek jew jista’ jħossok ħażin għall-
perijodu qasir. Jekk inti affettwat b’dan il-mod, issuqx jew tħaddem magni.   
(…) 
 
3. KIF GĦANDEK TIEĦU [ISEM IVVINTAT] 400MG PILLOLI MIKSIJA B’RITA 
 
(…) 
-Irkadar f’daqqa ta’ bronkite kronika (aggravar akut ta’ bronkite kronika)   5 - 10 ġranet 
(…) 
 
4. EFFETTI SEKONDARJI LI JISTA’ JKOLLU 
  
(…) 
Fwied 
(…) 
Rari ħafna: Infjammazzjoni fulminanti tal-fwied li potenzjalment twassal għal insuffiċjenza tal-

fwied ta’ periklu għall-ħajja (inkluż każijiet fatali) 
(…) 
Sistema Muskolari u tal-ġogi  
(…) 
Rari ħafna:  Tiċrita tat-tendon, infjammazzjoni tal-ġogi, riġidità tal-muskoli, s-sintomi ta’ 

myasthenia gravis jaggravaw 
(…) 
Barra dan, kien hemm każijiet rari ħafna ta’ l-effetti sekondarji li ġejjin, irrapportati wara kura 
b’antibijotiċi quinolone oħra, li possibilment jistgħu jseħħu wkoll waqt kura b’[Isem ivvintat]: telf 
temporanju tal-vista, żjieda fil-livelli ta’ sodju fid-demm, żjieda fil-livelli ta’ kalċju fid-demm, żjieda 
fid-disintegrazzjoni ta’ ċelluli ħomor tad-demm, reazzjonijiet fil-muskoli bi ħsara fiċ-ċelluli tal-
muskoli, żjieda fis-sensittività tal-ġilda għad-dawl tax-xemx jew dawl UV. 
(…) 
 


