ANEKS III

POPRAWKA DO CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
I ULOTKI DLA PACJENTA



POPRAWKI DO WSTAWIENIA W ODPOWIEDNIE CZESCI CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO ZAWIERAJACEGO MOKSYFLOKSACYNE

poprawki powinny zosta¢ uwidocznione w nastepujacy sposob (nowy tekst jest pogrubiony
i podkreslony a tekst do usunigcia jest przekreslony):

4.1 Wskazania do stosowania

[Nazwa wiasna] 400 mg tabletki powlekane stosuje si¢ w leczeniu nastepujacych zakazen
bakteryjnych u pacjentow 18-letnich i starszych (patrz punkt 4.4, 4.8 5.1):

- Ostre bakteryjne zapalenie zatok

- Zaostrzenie przewleklego zapalenia oskrzeli

Moksyfloksacyne nalezy stosowac w leczeniu prawidlowo rozpoznanego ostrego bakteryjnego
zapalenia zatok oraz zaostrzenia przewleklego zapalenia oskrzeli tylko wowczas, jesli okaze sie,
ze zastosowanie innych produktow przeciwbakteryjnych, uznawanych za leki pierwszego rzutu
nie bedzie wlasciwe lub jezeli zastosowanie ich nie przynioslo oczekiwanej poprawy.

- Pozaszpitalne zapalenie ptuc, oprocz cigzkich przypadkow

Moksvfloksacyne nalezy stosowac tylko wowczas, jesli okaze sie, Ze zastosowanie innych
produktow przeciwbakteryijnych, uznawanych za leki pierwszego rzutu nie bedzie wlasciwe.

(..

Nalezy uwzglednié oficjalne wytyczne dotyczace wlasciwego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie 1 sposob podawania

(..)

Czas trwania leczenia

(...)
Ostre bakteryjne zapalenie zatok 7 dni

(..

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

- Podczas podawania moksyfloksacyny u niektorych pacjentow obserwowano wydtuzenie
odstepu QT w elektrokardiogramie. Przeprowadzona analiza zapisow EKG, wykonywanych
w czasie trwania badan klinicznych, wykazata wydtuzenie odstgpu QT po podaniu
moksyfloksacyny o 6 ms + 26 ms, 1,4% w poréwnaniu do wartosci poczatkowej. U kobiet, w
poréwnaniu z mezczyznami wystepuje tendencja do wydluzenia odstepu QTciw
zwiazku z tym moga by¢ one bardziej wrazliwe na produkty, ktére wydluzaja odstep
QTec. Takze pacjenci w podeszlym wieku moga by¢ bardziej podatni na zwiazane ze
stosowaniem lekéw zmiany w dlugo$ci odstepu QT.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podajac pacjentom przyjmujacym moksyfloksacyne leki, ktore
moga zmniejszac stgzenie potasu we krwi.

Moksyfloksacyng nalezy ostroznie stosowac u pacjentéw z ryzykiem wystapienia arytmii
(szczegolnie u kobiet i pacjentow w podeszlym wieku), np. z ostrym niedokrwieniem
migsnia sercowego lub wydtuzeniem odstepu QT, gdyz moze to prowadzi¢ do zwigkszenia
ryzyka komorowych zaburzen rytmu (w tym ‘torsade de pointes’) i zatrzymania akcji serca
(patrz takze punkt 4.3).




(..)

- Po podaniu moksyfloksacyny wystepowato zapalenie watroby o piorunujacym przebiegu, ktore
moze prowadzi¢ do niewydolno$ci watroby (w tym ze skutkiem $miertelnym) (patrz punkt
4.8).
(...)

- W zwigzku ze stosowaniem moksyfloksacyny wystepowaly pecherzowe reakcje skorne, jak
zespol Stevensa-Johnsona lub toksyczna martwica naskorka (patrz punkt 4.8). Nalezy
poinformowac¢ pacjenta o koniecznos$ci kontaktu z lekarzem przed zastosowaniem kolejnej
dawki produktu, jesli pojawig si¢ zmiany na skorze i (lub) blonach §luzowych.

(..)

- Podczas stosowania antybiotykow o szerokim zakresie dzialania, w tym moksyfloksacyny,
wystepowala biegunka zwigzana ze stosowaniem antybiotykow (ang. antibiotic associated
diarrhea-AAD) i zapalenie jelita grubego zwigzane ze stosowaniem antybiotykow (ang.
antibiotic-associated colitis-AAC), w tym rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego
i biegunka wywolana przez Clostridium difficile. Nasilenie tych stanow moze obejmowa¢é
zakres od lagodnej biegunki do zapalenia jelita grubego zakonczonego zgonem. Nalezy to
uwzglednié, przeprowadzajac rozpoznanie réznicowe u pacjentow, u ktorych w czasie lub
po zakonczeniu leczenia moksyfloksacyna wystapila ciezka biegunka. W przypadku
podejrzenia lub rozpoznania AAD lub AAC, nalezy przerwac leczenie przeciwbakteryjne,
w _tym moksyfloksacyna, i natychmiast wdrozy¢ wlasciwe postepowanie lecznicze.
Ponadto, nalezy przedsiewzia¢ stosowne Srodki kontroli zakazen, Zzeby zmniejszy¢é ryzvko
przeniesienia infekcji. U pacjentow, u ktorych wystapila ciezka biegunka stosowanie
produktow hamujacych perystaltyke jelit jest przeciwwskazane.

- Nalezy zachowaé ostroznos$c¢ stosujac moksyfloksacyne u pacjentéow z miastenia
(myasthenia gravis), gdyz moze doj$¢ do nasilenia jej objawow.

(..)

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

(...) Fluorochinolony, w tym moksyfloksacyna, moga zaburza¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych, obstugiwania maszyn i1 sprawno$¢ psychofizyczna ze wzgledu na objawy ze strony
osrodkowego uktadu nerwowego (np. zawroty glowy, patrz punkt 4.8) lub wystapienie naglej

i krétko trwajacej utraty przytomnosci (omdlenie, patrz punkt 4.8).

()

4.8 Dzialania niepozadane

(..




i krotkotrwala
utrata
przytomnosci),
nadcis$nienie,
niedoci$nienie

Klasyfikacja Czesto Niezbyt czesto Rzadko Bardzo rzadko
ukiadéw >1/100 do <1/10 >1/1 000 do >1/10 000 <1/10 000
i narzadow do <1/1 000
Zaburzenia serca tachyarytmie (...
komorowe,
omdlenie (t.j.
nagla

Zaburzenia
watroby i drog
Z6kciowych

()

Zapalenie watroby
0 piorunujacym
przebiegu
potencjalnie
prowadzace do
zagrazajacej zyciu
niewydolnosci
watroby (w_tym
zgon, patrz punkt
4.4)

Zaburzenia skory
i tkanki
podskornej

Pecherzowe
reakcje skory takie
jak zespot Stevens-
Johnson’a (SJS)
lub toksyczna
martwica naskorka
(toxic epidermal
necrolysis-TEN)
(potencjalnie
zagrazajace zyciu,
patrz punkt 4.4)

Zaburzenia
miesniowo-
szkieletowe
i tkanki lacznej

(..)

zerwanie $ciggna
(patrz punkt 4.4),
zapalenie stawow,
sztywno$¢ migsni,
nasilenie
objawow
miastenii (patrz
punkt 4.4)

Podczas stosowania innych fluorochinolonéw bardzo rzadko wystgpowaty nastepujace dziatania
niepozadane: przemijajaca utrata widzenia, hipernatremia, hiperkalcemia, hemoliza, rabdomioliza,
reakcje nadwrazliwosci na $wiatto, wigc moga one rOwniez wystapic¢ podczas stosowania
moksyfloksacyny (patrz punkt 4.4).




POPRAWKI DO WSTAWIENIA W ODPOWIEDNIE CZESCI ULOTKI DLA PACJENTA
PRODUKTU LECZNICZEGO ZAWIERAJACEGO MOKSYFLOKSACYNE

Poprawki powinny zosta¢ uwidocznione w nastgpujacy sposob (nowy tekst jest pogrubiony
i podkreslony a tekst do usunigcia jest przekreslony):

1. CO TO JEST LEK [NAZWA WLASNA] 400 mg TABLETKI POWLEKANE I W
JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Nazwa-wlasnaHestlekiemantybakteryinymnalezacym-dorodziny-chinelogdéw- [Nazwa wlasna]
zawiera jako substancj¢ czynna moksyfloksacyng, ktora nalezy do grupy antybiotykow nazywanych
fluorochinolonami. [Nazwa wiasna] dziata bakteriobojczo na bakterie wywotujace zakazeniajesh-sa

one-wrazliwe na-substaneje-ezynna—meoksyiloksaeyne-

[Nazwa wlasna] jest stosowany u pacjentéw 18-letnich i starszych w leczeniu nastepujacych zakazen
bakteryjnych jezeli sa wywolane przez bakterie wrazliwe na moksyfloksacyne: zapalenie zatok,
nagle zaostrzenie przewleklego zapalenia drég oddechowych lub zapalenia pluc, kiedy do
zakazenia nie doszlo w szpitalu (oprécz ciezkich przypadkéw)

[Nazwa wlasna] nalezy stosowac do leczenia tych zakazen tylko wowczas, gdy zastosowanie
zwykle podawanych antybiotykow nie bedzie mozliwe lub jesli byly one nieskuteczne.

()

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU [NAZWA WELASNA] 400
mg TABLETKI POWLEKANE

(..

Zanim zastosuje si¢ lek [Nazwa wlasna] 400 mg tabletki powlekane

- [Nazwa wilasna] moze zmienia¢ EKG serca, szczegoélnie dotyczy to kobiet i 0s6b w podesziym
wieku. W przypadku jednoczesnego stosowania lekéw obnizajacych stezenie potasu we krwi,
przed rozpoczgciem stosowania leku [Nazwa wilasna] nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.
W razie wystapienia kotatania serca lub nieregularnego bicia serca w okresie leczenia nalezy
natychmiast poinformowa¢ o tym lekarza. Moze on zleci¢ wykonanie badania EKG w celu
sprawdzenia pracy serca.

(...

- Jesli pacjent cierpi na miastenie (nuzliwo$¢ miesni), przyjmowanie [Nazwa wlasnal, moze
prowadzi¢ do nasilenia objawow choroby. Jesli to nastapi nalezy natychmiast
skonsultowac sie z lekarzem.

(...)

W czasie stosowania leku [Nazwa wlasna] 400 mg tabletki powlekane

(..)

- [Nazwa wlasna] moze wywolywaé zapalenie watroby o szybkim i cigzkim przebiegu, ktore
moze prowadzi¢ do zagrazajacej zyciu niewydolnosci watroby (w_tym takze do zgonu, patrz
punkt 4. Mozliwe dzialania niepozqdane). Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed
kontynuowaniem leczenia w razie wystapienia objawow takich jak: szybkie pogorszenie si¢
samopoczucia i (lub) stanu zdrowia powiazane z zazélceniem bialek oczu, ciemnym
zabarwieniem moczu, swedzeniem skory, sklonnoscia do krwawien oraz wywotanych




schorzeniem watroby zaburzen czynnosci mézgu (objawy ostabionej czynno$ci watroby lub
szybko postepujacego i cigzkiego zapalenia watroby).

- Jezeli pojawia si¢ zmiany na skoérze lub pecherze i (lub) luszczenie si¢ skéry i (lub) zmiany
na blonach $luzowych (patrz punkt 4. MozZliwe dzialania niepozgdane) nalezy natychmiast
skontaktowad si¢ z lekarzem przed przyjeciem nastepnej dawki.

(..)

Prowadzenie i obstuga maszyn

[Nazwa wtlasna] moze wywolywa¢ zawroty glowy i uczucie oszotomienia lub moze spowodowaé
krotkotrwale omdlenie. W razie wystapienia takich objawow nie nalezy kierowaé pojazdami
i obstugiwac urzadzen mechanicznych.

(..)

3. JAK STOSOWAC LEK [NAZWA WEASNA] 400 mg TABLETKI POWLEKANE
(..)

- Nagle nasilenie przewleklego zapalenia oskrzeli (zaostrzenie przewleklego zapalenia oskrzeli)
5 do 10 dni

(..

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

(...)
Watroba
(...)

Bardzo rzadkie: piorunujace zapalenie watroby potencjalnie prowadzace do zagrazajacej zyciu
niewydolno$ci watroby (w_tym zgon)

(..

Uklad mie$niowo-stawowy

Bardzo rzadkie: zerwanie $ciggna, zapalenie stawow, sztywno$¢ migsni, nasilenie objawow
nuzliwos$ci mie$ni

(...)
Ponadto wystgpowaty bardzo rzadkie przypadki ponizszych dziatan niepozadanych, opisywane po

leczeniu innymi antybiotykami chinolonowymi, mogace roéwniez wystapi¢ w trakcie stosowania leku
[Nazwa wlasna]: przemijajaca utrata wzroku, zwigkszenie st¢zenia sodu we krwi, zwigkszenie st¢zenia
wapnia we krwi, zwigkszony rozpad krwinek czerwonych, reakcje mi¢sniowe z uszkodzeniem
komorek mig$niowych, zwigkszona wrazliwo$¢ skory na $wiatto stoneczne i promieniowanie UV.

(..)



