ANEKS 1

WYKAZ NAZW, POSTAC(CI) FARMACEUTYCZNA(YCH), MOC(Y) PRODUKTOW
LECZNICZYCH, DROGA(DROG) PODANIA, WNIOSKODAWCA(Y), PODMIOT(Y)
ODPOWIEDZIALNY(E) POSIADAJACY(E) POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU W PANSTWACH CZLONKOWSKICH



Panstwo
Czlonkowskie

AT - Austria

BE - Belgia

DE - Niemcy

EL - Grecja

ES - Hiszpania

FR - Francja

IT - Wiochy

LU- Luxembourg

NL - Holandia

Podmiot odpowiedzialny

Nazwa wlasna

Bayer HealthCare AG
51368 Leverkusen
Niemcy

THERABEL PHARMA S.A.

Rue Egide Van Ophem 108
1180 BRUXELLES

Belgia

Bayer HealthCare AG
51368 Leverkusen

Niemcy

ELPEN A.E. Pharmaceutical
Industry

95 Marathonos Av.

190 09 Pikermi- Attica- Athens

Grecja
Procter and Gamble
Pharmaceuticals Iberia, SL

WTC Almeda park, edificio 1, 2°

planta

Cornella de Llobregat —
Barcelona

Hiszpania

Bayer HealthCare AG
51368 Leverkusen
Niemcy

Innova Pharma S.p.A.
Via M. Civitali, 1
20148 Milano

Wiochy

Therabel Pharma

110 Rue Egide Van Ochem
B 1180 Bruxelles
Belgia

Bayer Healthcare AG
51368 Leverkusen
Niemcy

Nazwa

Octegra 400 mg - Filmtabletten

PROFLOX 400 MG

Octegra 400 mg Filmtabletten

Octegra

OCTEGRA 400 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

OCTEGRA 400 mg, comprimé
pelliculé

OCTEGRA

Proflox

Octegra 400 mg tabletten

Moc

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

Posta¢ farmaceutyczna

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Tabletki powlekane

Droga podania

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie

Doustnie



PT - Portugalia Bialfar - Produtos Farmacéuticos, Proflox 400 mg Tabletki powlekane Doustnie
S.A.
A Av. da Siderurgia Nacional
P.O. Box 56
4745-457 S. Mamede do
Coronado
Portugalia



ANEKS IT

WNIOSKI NAUKOWE ORAZ PODSTAWY DO WPROWADZENIA POPRAWEK DO
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO ORAZ ULOTKI DLA PACJENTA
PRZEDSTAWIONE PRZEZ EMEA



WNIOSKI NAUKOWE
Wstep

Preparat Octegra jest dostepny w postaci powlekanych tabletek zawierajacych 400 mg
moksyfloksacyny w postaci chlorowodorku. Preparat zostat zatwierdzony do leczenia nastepujacych
zakazen bakteryjnych, jezeli zostaly one wywotane przez bakterie wrazliwe na dziatanie
moksyfloksacyny:

- zaostrzenie przewlektego zapalenia oskrzeli,

- pozaszpitalne zapalenie ptuc, z wyjatkiem przypadkow o cigzkim przebiegu,

- ostre bakteryjne zapalenie zatok (wtasciwie zdiagnozowane).

Tabletki nalezy przyjmowac doustnie raz dziennie maksymalnie przez okres 10 dni, w zaleznosci od
wskazania. W badaniach klinicznych oceniano stosowanie tabletek przez okres do 14 dni. Preparat
Octegra zostal wstepnie zatwierdzony w czerwcu 1999 roku.

Niniejszy dokument stanowi czg$¢ procedury wyjasniajacej, ktora wszczeto po ztozeniu wniosku

o dokonanie zmiany pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w drodze procedury wzajemnego
uznawania. Powyzszy wniosek dotyczacy preparatu Octegra w postaci powlekanych tabletek ztozono
w dniu 5 grudnia 2006 r. w Niemczech jako referencyjnym panstwie cztonkowskim oraz

w zainteresowanych panstwach cztonkowskich: AT, BE, EL, ES, FR, IT, LU, NL oraz PT. Niniejsza
procedura wzajemnego uznawania zostata rozpoczeta 7 grudnia 2006 .

Whiosek o numerze DE/H/156/01/11/34 dotyczacy zmiany pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

w drodze procedury wzajemnego uznawania dotyczy! rozszerzenia wskazania do stosowania preparatu
Octegra tak, aby obejmowalo leczenie tagodnego lub umiarkowanego zapalenia narzadéw miednicy
mniejszej (PID), tj. zakazen gornego odcinka uktadu rozrodczego, w tym zapalenia jajowodu

i zapalenia $luzowki macicy.

Podczas procedury wzajemnego uznawania zmian zgtoszono zastrzezenia i obawy dotyczace
skutecznosci i bezpieczenstwa preparatu Octegra w proponowanym wskazaniu. W swietle tych obaw,
podczas procedury wzajemnego uznawania, belgijski urzad nadzorczy uznal, ze nie wykazano
pozytywnego stosunku korzysci/ryzyka oraz ze konieczne sa solidniejsze dowody, aby mozna byto
zatwierdzi¢ wskazanie, ktorego dotyczyt wniosek.

Poniewaz powyzsze obawy nie zostaly rozstrzygnigte w trakcie procedury wprowadzania zmian,
w dniu 19 pazdziernika 2007 r. belgijski urzad nadzorczy ztozyt do Komitetu ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) zawiadomienie o wszczgciu oficjalnego postgpowania
arbitrazowego, zgodnie z art. 6 ust. 12 rozporzadzenia Komisji WE nr 1084/2003.

Gloéwne nierozstrzygnigte kwestie w zakresie skutecznosci, zidentyfikowane przez belgijski urzad
nadzorczy, obejmowaly pojawienie si¢ szczepow N. gonorrhoeae opornych na moksyfloksacyng oraz
mozliwos¢ przeprowadzenia leczenia w proponowanym wskazaniu w warunkach praktyki kliniczne;.
W zakresie bezpieczenstwa obawy budzity nastgpujace kwestie: dtuzszy okres leczenia, ryzyko
wplywu preparatu na chrzastki u mtodych pacjentéw oraz ryzyko wydtuzenia odstepu QT.

CHMP rozpoczat procedure arbitrazu w dniu 15 listopada 2007 r. od opracowania listy pytan
skierowanych do podmiotu odpowiedzialnego posiadajacego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Skutecznos$é

W trakcie procedury wprowadzania zmian do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, poprzedzajacej
niniejsza procedure arbitrazu, stato si¢ oczywiste, ze w przypadku PID nalezy unika¢ terapii
empirycznej z uzyciem moksyfloksacyny ze wzgledu na duzy odsetek szczepow N. gonorrhoeae
opornych na dzialanie moksyfloksacyny i innych chinolonéw. Jednakze pojawily si¢ obawy, ze moze
to okazac¢ si¢ niezgodne z praktyka kliniczna.



Analiza dostepnych wytycznych i danych klinicznych dotyczacych skutecznosci wykazata, ze
moksyfloksacyna moze by¢ stosowana w leczeniu PID jako monoterapia dopiero po udostepnieniu
wynikow badan mikrobiologicznych. W praktyce klinicznej zastosowanie moksyfloksacyny w tym
wskazaniu jest zazwyczaj ograniczone do przypadkow, w ktorych leczenie skojarzone zatwierdzonym
lekiem dziatajacym aktywnie przeciwko szczepom N. gonorrhoeae opornym na fluorochinolon nie
jest mozliwe lub w przypadku nieskutecznos$ci innej terapii.

CHMP uznat, Ze z powodu pojawienia sig szczepéw N. gonorrhoeae opornych na fluorochinolon
moksyfloksacyna nie powinna by¢ stosowana w empirycznej monoterapii w przypadku tagodnego lub
umiarkowanego PID, chyba ze mozna wykluczy¢ opornos$¢ bakterii na moksyfloksacyng. W praktyce
klinicznej oznaczatoby to, ze moksyfloksacyna powinna by¢ stosowana w skojarzeniu

z zatwierdzonym $rodkiem dziatajacym aktywnie przeciwko szczepom N. gonorrhoeae opornym na
fluorochinolon (np. z cefalosporyna) w leczeniu empirycznym zapalenia narzadéw miednicy
mniejszej, chyba ze mozna wykluczy¢ oporno$¢ szczepow N. gonorrhoeae na moksyfloksacyne.

W celu objecia wszystkich czynnikow etiologicznych zapalenia narzadéw miednicy mniejszej, nalezy
podawaé empirycznie moksyfloksacyng¢ w skojarzeniu z inng klasa antybiotykow, takich jak
cefalosporyny (np. podawany domig$niowo ceftriakson w jednorazowej dawce 250 mg), co jest
zblizone do innych zalecanych schematow leczenia skojarzonego.

Wiadomo, ze monoterapia zwigksza prawdopodobienstwo przestrzegania leczenia, jednakze powyzszy
przyktad terapii skojarzonej nie zmniejszalby stopnia przestrzegania leczenia, gdyz proponowana
cefalosporyng nalezy podac¢ tylko jeden raz podczas wizyty u lekarza, a regularnie nalezy
kontynuowac¢ jedynie doustne przyjmowanie moksyfloksacyny. Zdaniem naukowcéw okoto 95%
kobiet cierpigcych na PID moze by¢ ,,nadmiernie leczonych” w wyniku stosowania powyzszej terapii
skojarzonej, jednakze niesie to mniejsze zagrozenie niz potencjalne ryzyko nieleczenia okoto 5%
glownie bardzo mtodych pacjentek, u ktorych moga wystapi¢ powazne dlugotrwate nastgpstwa
nieleczenia choroby.

Bezpieczenstwo

W trakcie niniejszej procedury arbitrazu, CHMP skupit swoja analiz¢ na czgstszym ryzyku
wydtuzenia odstgpu QT u kobiet w przypadku dtuzszego okresu leczenia zapalenia narzadow
miednicy mniejszej (14 dni w poréwnaniu z terapia 5-10-dniows), jak rowniez na ryzyku zwigzanym z
jednoczesnym podawaniem innych substancji majacych wptyw na dtugos¢ odstepu QT oraz na
mozliwym niepozadanym wptywie leku na chrzastki u leczonych pacjentow.

Wydluzenie odstepu QT jest znanym dzialaniem niepozadanym moksyfloksacyny. Dostgpne dane nie
dostarczyly zadnych dowodow potwierdzajacych wzrost odsetka przypadkdéw choroby serca
zwiazanych z doustna terapia moksyfloksacyna, w poréwnaniu z terapia porownawczym
antybiotykiem, w szczegolnosci wérdéd mtodszych kobiet, pomimo tego, ze w innych badaniach
wydtuzenie odstepu QT i czgstoskurcze typu torsade de pointes wystepowaty czesciej u kobiet niz

u megzezyzn. Kobiety cierpiace na PID to zazwyczaj mtode pacjentki, u ktorych wystgpuja nieliczne
choroby zasadnicze i ktore stosuja niewiele dodatkowych lekow. Analiza czgsto$ci wystgpowania
sercowych zdarzen niepozadanych nie wykazata istnienia zadnych specjalnych podgrup pacjentow

z PID, w przypadku ktorych leczenie moksyfloksacyna zwiazane jest z wigkszym ryzykiem niz terapia
lekami porownawczymi.

CHMP uznal, ze ogolem kobiety z PID leczone przez okres do 14 dni nie sq zagrozone wigkszym
ryzykiem wystapienia sercowych zdarzen niepozadanych w poréwnaniu z pacjentami leczonymi przez
krotszy okres czasu w wyniku innych wskazan.

Jezeli chodzi o ogdlne wystegpowanie sercowych zdarzen niepozadanych, nie stwierdzono zadnych
roznic pomigdzy kréotka (trwajaca do 5 dni) a dluga (trwajaca do 15 dni) terapia moksyfloksacyna.
Dodatkowo ryzyko wydluzenia odstgpu QT zostato juz odpowiednio omoéwione w informac;ji
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o produkcie i bedzie odpowiednio monitorowane przez podmiot odpowiedzialny w warunkach badan
postmarketingowych.

CHMP uznat jednak, ze wydiuzenie odstepu QT w przypadku PID powinno zosta¢ doktadnie
omowione przez podmiot odpowiedzialny w przysztych okresowych raportach o bezpieczenstwie
produktu leczniczego (PSUR). Podmiot odpowiedzialny zobowiazat si¢ do monitorowania tego
zdarzenia niepozadanego w kolejnych raportach PSUR oraz do przedstawienia uaktualnionego planu
kontroli zagrozen, bioracego pod uwage nowe wskazanie dotyczace tagodnego i umiarkowanego PID.

Ze wzgledu na mozliwe ryzyko niepozadanego wptywu leku na chrzastki u pacjentow w wieku
ponizej 18 roku zycia oraz ze wzgledu na fakt, ze PID dotyczy gtownie miodych kobiet, istniejace
sformutowanie przeciwwskazan do stosowania leku dotyczace dzieci i mlodziezy zostaty opisane
bardziej szczegdtowo, a mianowicie, ze stosowanie preparatu jest przeciwwskazane u pacjentow
w wieku ponizej 18 roku zycia.

Ogoétem, CHMP uznal, Ze balans korzys$ci/ryzyka w przypadku moksyfloksacyny stosowanej w 14-
dniowym leczeniu PID jest pozytywny. Informacje i zalecenia dotyczace krokow, jakie nalezy podjac¢
przed przepisaniem moksyfloksacyny zostaty odpowiednio opisane w punktach: ,,Przeciwwskazania”
oraz ,,Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania” w Charakterystyce Produktu
Leczniczego oraz w ulotce dla pacjenta.



PODSTAWY DO WPROWADZENIA POPRAWEK DO CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO ORAZ ULOTKI DLA PACJENTA

- Komitet rozpatrzyt wniosek o wszczecie procedury wyjasniajacej, ztozony zgodnie z art. 6 ust. 12
rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1084/2003, dotyczacy preparatu Octegra pod réoznymi nazwami
(patrz: Aneks 1).

- Komitet uznatl, ze dostgpne sa solidne dane wykazujace skutecznos$¢ preparatu Octegra w
nastepujacym wskazaniu: ,,Leczenie tagodnego i umiarkowanego zapalenia narzqdow miednicy
mniejszej (PID), tj. zakazen gornego odcinka ukiadu rozrodczego, w tym zapalenia jajowodu i
zapalenia sluzowki macicy”; jednakze, ze wzgledu na rozwijajaca si¢ opornosc szczepow N.
gonorrhoeae, moksyfloksacyna nie powinna by¢ stosowana w empirycznej monoterapii, chyba ze
mozna wykluczy¢ oporno$¢ szczepow N. gonorrhoeae na dzialanie moksyfloksacyny.

- Komitet uznal, ze w przypadku proponowanego wskazania nie nalezy spodziewac si¢ zadnych
dodatkowych probleméw zwiazanych z bezpieczenstwem preparatu w porownaniu z poprzednio
zatwierdzonymi wskazaniami.

- Wobec przedstawionych danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa preparatu, Komitet
uznat, ze bilans korzysci/ryzyka w przypadku preparatu Octegra pod réznymi nazwami jest
pozytywny w ponizszym wskazaniu: ,,Leczenie tagodnego i umiarkowanego zapalenia narzqdow
miednicy mniejszej (PID), tj. zakazen gornego odcinka uktadu rozrodczego, w tym zapalenia jajowodu
i zapalenia sluzowki macicy”, z zastrzezeniem odnos$nie empirycznej monoterapii.

- Na skutek powyzszego, CHMP zalecit wprowadzenie poprawek do punktow 4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 5.1
i 5.2 Charakterystyki Produktu Leczniczego oraz do odpowiednich czgsci ulotki dla pacjenta, jak
okreslono w Aneksie I1I dotyczacym preparatu Octegra pod réznymi nazwami (patrz: Aneks I).



ANEKS III

POPRAWKI DO CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
I ULOTKI DLA PACJENTA
(TYLKO ODPOWIEDNIE PUNKTY)



CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

10



4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

[Nazwa wiasna] 400 mg tabletki powlekane stosuje si¢ w leczeniu nast¢pujacych zakazen

bakteryjnych:

- zaostrzenie przewleklego zapalenia oskrzeli

- pozaszpitalne zapalenie ptuc, oprocz cigzkich przypadkoéw

- ostre bakteryjne zapalenie zatok (prawidtowo zdiagnozowane)

- zapalenie narzadow miednicy mniejszej o niewielkim i umiarkowanym nasileniu (m.in.
zakazenia gornego odcinka zenskiego narzadu rodnego, w tym zapalenie jajowodow i zapalenie
btony sluzowej macicy), przebiegajace bez ropnia jajowodowo-jajnikowego ani ropnia w
miednicy mniejszej.

Ze wzgledu na narastajaca opornos$¢ Neisseria gonorrhoeae na moksyfloksacyng, produkt
[Nazwa wlasna] nie jest zalecany do stosowania w monoterapii zapalenia narzadow miednicy
mniejszej o niewielkim i umiarkowanym nasileniu, tylko nalezy go stosowa¢ w leczeniu
skojarzonym z innym odpowiednim produktem przeciwbakteryjnym (np. cefalosporyna), chyba
ze mozna wykluczy¢ zakazenie oporna na moksyfloksacyng Neisseria gonorrhoeae (patrz punkt
4.4 oraz 5.1)

[Nazwa wiasna] 400 mg tabletki powlekane stosuje si¢ w leczeniu ww. zakazen, jesli sa one
wywotane przez bakterie wrazliwe na moksyfloksacyng.

Nalezy uwzgledni¢ oficjalne wytyczne dotyczace wlasciwego stosowania lekow przeciwbakteryjnych.
4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie (doro$li)
1 tabletka powlekana 400 mg raz na dobg.

Niewydolnos¢ nerek lub watroby

Nie jest konieczna modyfikacja dawki leku u pacjentéw z umiarkowana do cigzkiej niewydolnoscia
nerek oraz u poddawanych przewleklej dializoterapii, np. hemodializie lub ciagtej ambulatoryjnej
dializie otrzewnowej (patrz punkt 5.2).

Dane na temat stosowania leku u pacjentdéw z niewydolnoscia watroby sa niewystarczajace (patrz
punkt 4.3).

Inne szczegdblne grupy pacientdw
Nie jest konieczne dostosowanie dawki leku u pacjentow w podesztym wieku ani u 0sob z mala masa
ciala.

Dzieci i mtodziez
Stosowanie moksyfloksacyny u dzieci i mtodziezy (< 18 lat) jest przeciwwskazane. Nie ustalono
bezpieczenstwa i skutecznosci moksyfloksacyny w leczeniu dzieci i mlodziezy (patrz punkt 4.3).

Sposob stosowania
Tabletke nalezy potkna¢ w catosci, popijajac ptynem. Lek mozna przyjmowac niezaleznie od
positkow.

Czas trwania leczenia
[Nazwa wiasna], tabletki powlekane 400 mg, nalezy stosowac przez nastgpujacy czas:

- zaostrzenie przewlekltego zapalenia oskrzeli 5-10 dni

- pozaszpitalne zapalenie ptuc 10
dni

- ostre zapalenie zatok 7
dni
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- zapalenie narzadow miednicy mniejszej o niewielkim i umiarkowanym nasileniu 14 dni

[Nazwa wlasna], tabletki powlekane 400 mg, podczas badan klinicznych stosowano przez okres do
14 dni.

Nie nalezy zwigksza¢ zalecanej dawki (400 mg raz na dobg) ani wydtuzaé czasu trwania leczenia.
4.3. Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na moksyfloksacyne, inne chinolony lub na ktoérakolwiek substancje
pomocnicza preparatu.

- Ciaza i okres karmienia piersia (patrz punkt 4.6).

- Pacjenci ponizej 18 lat.

- Pacjenci, u ktorych w wywiadzie stwierdzono choroby Sciggien, wystgpujace w zwiazku z
leczeniem chinolonami.

Zaréwno w badaniach przedklinicznych, jak i u ludzi obserwowano po podawaniu moksyfloksacyny
zmiany w elektrokardiogramie w postaci wydtuzenia odstepu QT. W zwiazku z tym, aby zapewni¢
bezpieczenstwo stosowania leku, moksyfloksacyna jest przeciwwskazana u pacjentow z:

- wrodzonym lub udokumentowanym nabytym wydtuzeniem odstgpu QT

- zaburzeniami elektrolitowymi, zwlaszcza nieskorygowana hipokaliemia

bradykardig o znaczeniu klinicznym

istotng klinicznie niewydolnoS$cia serca ze zmniejszona frakcja wyrzutowa lewej komory

- objawowymi zaburzeniami rytmu serca w wywiadzie.

Moksyfloksacyny nie nalezy stosowac rownoczesnie z innymi lekami, ktore wydtuzaja odstep QT
(patrz takze punkt 4.5).

Ze wzgledu na ograniczone dane kliniczne moksyfloksacyna jest takze przeciwwskazana u pacjentow
z niewydolnoscia watroby (stopien C w klasyfikacji Child-Pugh) oraz u pacjentow, u ktorych
aktywnos$¢ aminotransferaz przekracza pigciokrotnie gérng granice normy.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

- Opisywano wystapienie reakcji nadwrazliwosci i reakcji alergicznych po pierwszym podaniu
fluorochinolonéw, w tym moksyfloksacyny. Reakcje anafilaktyczne moga prowadzi¢ do
zagrazajacego zyciu wstrzasu, w niektorych przypadkach juz po podaniu pierwszej dawki leku.
W takim przypadku nalezy odstawi¢ moksyfloksacyng i zastosowaé odpowiednie leczenie (np.
przeciwwstrzasowe).

- Podczas podawania moksyfloksacyny u niektorych pacjentéw obserwowano wydhuzenie
odstepu QT w elektrokardiogramie. Przeprowadzona analiza zapisow EKG, wykonywanych w
czasie trwania badan klinicznych, wykazata wydhuzenie odstepu QT po podaniu
moksyfloksacyny o 6 ms + 26 ms, 1,4% w pordwnaniu do warto$ci poczatkowe;j.

Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podajac pacjentom przyjmujacym moksyfloksacyne leki, ktore
moga zmniejszac st¢zenie potasu we krwi.

Moksyfloksacyng nalezy ostroznie stosowac u pacjentow z ryzykiem wystapienia arytmii, np. z
ostrym niedokrwieniem mig$nia sercowego lub wydhuzeniem odstepu QT, gdyz moze to
prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka komorowych zaburzen rytmu (w tym ‘torsade de pointes’)

1 zatrzymania akcji serca (patrz takze punkt 4.3). Wydhluzenie odstgpu QT moze zwigkszac sig
proporcjonalnie do wzrostu st¢zenia moksyfloksacyny w surowicy. Dlatego tez nie nalezy
przekraczaé zalecanej dawki leku.

Przed rozpoczeciem leczenia moksyfloksacyna, szczegolnie zakazen o 1zejszym przebiegu,
nalezy rozwazy¢ stosunek korzysci z zastosowania leku do ryzyka opisanego w niniejszym
rozdziale.

Jesli w czasie leczenia moksyfloksacyna wystapia zaburzenia rytmu serca, nalezy przerwaé
podawanie leku i wykona¢ badanie EKG.
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Opisywano wystapienie zapalenia watroby o piorunujacym przebiegu po podaniu
moksyfloksacyny (patrz punkt 4.8). Pacjentom nalezy doradzi¢, aby skontaktowali si¢ z
lekarzem przed zastosowaniem kolejnej dawki leku [Nazwa wtasna], jesli zaobserwuja u siebie
objawy zapalenia watroby o piorunujacym przebiegu, takie jak szybko postepujace ostabienie
organizmu potaczone z zéltaczka, ciemne zabawienie moczu, sktonno$¢ do krwawien i
encefalopatia watrobowa.

Jezeli pojawia sig¢ objawy nieprawidlowego funkcjonowania watroby, nalezy wykona¢ badania
(testy) oceniajace czynno$¢ tego narzadu..

Wiadomo, Ze chinolony moga wywolywac¢ drgawki. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ podczas
podawania leku pacjentom z zaburzeniami czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego, ktore
moga predysponowaé¢ do wystapienia drgawek lub obnizaé prog drgawkowy.

Podczas stosowania antybiotykow o szerokim zakresie dziatania, w tym moksyfloksacyny,
opisywano pozostajace w zwiazku ze stosowanymi antybiotykami przypadki zapalenia jelita
grubego (w tym rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego). Nalezy to uwzglednic,
przeprowadzajac rozpoznanie roznicowe u pacjentow, u ktorych w czasie lub po zakonczeniu
leczenia moksyfloksacyna wystapita cigzka biegunka. W takich przypadkach nalezy
natychmiast zastosowa¢ odpowiednie leczenie. Przeciwwskazane sa wowczas leki hamujace
perystaltyke jelit.

W trakcie leczenia chinolonami, w tym moksyfloksacyna, moze wystapi¢ zapalenie i zerwanie
sciggien, szczegdlnie u pacjentow w podesztym wieku oraz leczonych jednoczesnie
kortykosteroidami. W przypadku wystapienia bolu lub innych objawow zapalenia, pacjent
powinien zaprzestac¢ stosowania moksyfloksacyny i odciazy¢ chora konczyng.

U pacjentow w podesztym wieku, u ktorych wystepuja zaburzenia czynnosci nerek, nalezy
stosowa¢ moksyfloksacyne z duzg ostroznoscia, zwtaszcza, jesli nie mozna zapewnié
odpowiedniej podazy ptynow, gdyz odwodnienie zwigksza ryzyko wystapienia niewydolnos$ci
nerek.

W przypadku wystapienia jakichkolwiek zaburzen widzenia lub problemow z oczami, nalezy
natychmiast zasiggna¢ porady okulisty.

Chinolony wywotuja reakcje nadwrazliwosci na §wiatto. Jednakze badania wykazaty, ze
podczas stosowania moksyfloksacyny wystgpuje mate ryzyko wywolania nadwrazliwosci na
$wiatto. Niemniej jednak zaleca sig, aby pacjenci przyjmujacy moksyfloksacyng unikali
zaréwno naswietlania promieniami UV pochodzacymi ze sztucznych zrodet, jak i intensywnego
przebywania na stoncu.

Pacjenci ze stwierdzonym w wywiadzie rodzinnym lub wystgpujacym aktualnie niedoborem
dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej sa narazeni na wystapienie reakcji hemolitycznej
podczas leczenia chinolonami. Z tego powodu nalezy zachowac¢ ostroznos¢, stosujac
moksyfloksacyne w tej grupie pacjentow.

Ze wzgledu na zawartos$¢ laktozy pacjenci z rzadkimi dziedzicznymi chorobami, takimi jak:
nietolerancja galaktozy, niedobor laktazy typu Lapp lub z zespotem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy, nie powinni stosowac tego leku.

U pacjentek z powikltanym zapaleniem narzadéw miednicy mniejszej (np. przebiegajacym

z ropniem jajowodowo-jajnikowym lub ropniem w miednicy mniejszej), u ktoérych rozwaza sig
koniecznos¢ zastosowania leczenia dozylnego, nie zaleca si¢ stosowania produktu [Nazwa
wlasna], 400 mg, tabletki powlekane.

Zapalenie narzadow miednicy mniejszej moze by¢ wywotane przez oporna na fluorochinolony
Neisseria gonorrhoeae. Dlatego tez leczenie empiryczne moksyfloksacyna nalezy stosowac w
skojarzeniu z innym odpowiednim produktem przeciwbakteryjnym (np. cefalosporyna) chyba
ze mozna wykluczy¢ zakazenie oporna na moksyfloksacyng Neisseria gonorrhoeae. Jesli po
trzech dniach leczenia nie zaobserwuje si¢ klinicznej poprawy nalezy rozwazy¢ inne sposoby
leczenia.

Ze wzgledu na niepozadany wplyw na chrzastki u niedojrzatych zwierzat (patrz punkt 5.3)
stosowanie moksyfloksacyny u dzieci i mtodziezy ponizej 18 lat jest przeciwwskazane (patrz
punkt 4.3).
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1.  Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: chinolony przeciwbakteryjne - fluorochinolony;
kod ATC: JOIM A14

Mechanizm dzialania

Moksyfloksacyna in vitro dziala na wiele drobnoustrojow Gram-dodatnich i Gram-ujemnych.
Dziatanie bakteriobojcze wynika z hamujacego wplywu na obie topoizomerazy typu Il (gyrazg DNA i
topoizomerazg V), ktore sa niezbgdne do prawidtowego przebiegu proceséw replikacji, transkrypcji i
naprawy bakteryjnego DNA. Wydaje si¢, ze w wyniku podstawienia grupa metoksy w pozycji C8 lek
dziata silniej i powoduje mniejsza selekcje Gram-dodatnich szczepow opornych, niz wtedy, gdy w
pozycji C8 znajduje si¢ atom wodoru. Podstawienie w pozycji C7 duzej grupy bicykloaminowe;j
zapobiega czynnemu usuwaniu czasteczki moksyfloksacyny z komorki. Proces ten u niektorych
Gram-dodatnich bakterii zwiazany jest z aktywnoscia produktow ekspresji genow norA i pmrA.
Badania farmakodynamiki wykazaty, ze dziatanie bakteriobojcze zalezy od stezenia moksyfloksacyny.
Minimalne st¢zenia bakteriobdjcze (MBC) mieszcza si¢ w zakresie minimalnych stezen hamujacych
(MIC).

Whplyw na wzrost kultur bakteryjnych
Podczas leczenia moksyfloksacyna moga wystepowacé falszywie ujemne wyniki w hodowli
Mycobacterium spp., spowodowane zahamowaniem namnazania si¢ bakterii.

Whptyw na florg jelitowa cztowieka

W badaniach przeprowadzonych u ochotnikéw zaobserwowano nastgpujace zmiany saprofitycznej
flory jelitowej podczas podawania moksyfloksacyny: liczba Escherichia coli, Bacillus spp.,
Enterococcus spp. i Klebsiella spp. zmniejszyta sig, podobnie jak beztlenowcow Bacteroides vulgatus,
Bifidobacterium spp., Eubacterium spp. 1 Peptostreptococcus spp. Zanotowano zwigkszenie liczby
Bacteroides fragilis. Powrot do stanu poczatkowego nastapit po uptywie 2 tygodni.

Mechanizmy opornosci

Bakteryjne mechanizmy opornosci, prowadzace do zaniku aktywnosci bakteriobdjczej penicylin,
cefalosporyn, aminoglikozydow, makrolidow i tetracyklin, nie wplywaja na aktywnos¢
moksyfloksacyny. Inne mechanizmy, takie jak zaburzenia barier przepuszczalnosci (bardzo czgste, np.
u Pseudomonas aeruginosa) oraz aktywne usuwanie z komorki, moga wplywac na wrazliwosc¢
bakterii na moksyfloksacyng.

In vitro oporno$¢ na moksyfloksacyne rozwija si¢ powoli w wyniku wielostopniowych mutacji
punktowych w genach kodujacych obie topoizomerazy II, gyrazg DNA i topoizomeraze V.
Moksyfloksacyna w nieznacznym jedynie stopniu podlega mechanizmom prowadzacym do czynnego
usuwania antybiotyku w Gram-dodatnich patogenach.

Zaobserwowano zjawisko krzyzowej opornosci mi¢dzy fluorochinolonami. Tym niemniej ze wzgledu
na to, ze w niektorych bakteriach Gram-dodatnich moksyfloksacyna z jednakowa sita hamuje
topoizomerazg Il jak i topoizomerazg 1V, takie drobnoustroje moga by¢ wrazliwe na
moksyfloksacyng, mimo ze wykazuja opornos¢ na inne fluorochinolony.
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Dane dotyczace wrazliwoS$ci _in vitro

Okreslone przez EUCAST kliniczne stezenia graniczne MIC moksyfloksacyny (stan na 31.01.2006 r.)

Drobnoustroj Wrazliwy Oporny
Staphylococcus spp. <0,5 mg/l >1 mg/l
S. pneumoniae <0,5 mg/1 >0,5 mg/l
Streptococcus z grupy A, B, C, D <0,5 mg/1 >1 mg/l
H. influenzae i M. catarrhalis <0,5 mg/1 >0,5 mg/l
Enterobacteriaceae <0,5 mg/1 >1 mg/l
Stezenia graniczne niezwiazane <0,5 mg/1 >1 mg/l

z gatunkiem*

* Stgzenia graniczne niezwigzane z gatunkiem ustalono gtéwnie na podstawie danych
farmakokinetycznych i farmakodynamicznych i sg one niezalezne od rozktadu MIC dla
konkretnych gatunkéw. Warto$ci te mozna zastosowacé tylko do gatunkéw, dla ktorych nie
ustalono swoistych wartos$ci stgzen granicznych. Nie nalezy ich odnosi¢ do gatunkow, dla
ktorych zaleca sig przeprowadzenie oceny wrazliwosci (Gram-ujemnych bakterii beztlenowych).

Ponizsza tabela pokazuje warto$ci graniczne w badaniu MIC (mg/1) lub w badaniu metoda dyfuzji z
krazka ($rednica strefy w mm) nasyconego 5 pug moksyfloksacyny, wg standardéw CLSI — ang.
Clinical and Laboratory Standards Institute (wczesniej NCCLS).

Wartosci graniczne MIC i dyfuzji z krazka wg CLSI dla Staphylococcus spp. oraz organizmow o
duzych wymaganiach odzywczych (M100-S17, 2006) oraz warto$ci graniczne MIC dla bakterii
beztlenowych (M11-A7, 2007).

Drobnoustroj wrazliwy Srednio oporny
wrazliwy
S. pneumoniae <1 mg/l 2 mg/l >4 mg/l
>18 mm 15-17 mm <14 mm
Haemophilus spp. <1 mg/l - -
>18 mm - -
Staphylococcus spp. <0,5 mg/1 1 mg/1 >2 mg/l
>24 mm 21-23 mm <20 mm
Beztlenowce <2 mg/l 4 mg/l >8 mg/l

Opornosc¢ niektdrych gatunkow drobnoustrojow moze by¢ rézna w zaleznosci od rejonu
geograficznego i czasu wyizolowania danego drobnoustroju. Dlatego tez, zwlaszcza w przypadku
leczenia cigzkich infekcji, nalezy bra¢ pod uwage lokalne dane dotyczace opornosci. W razie potrzeby
nalezy zwroci¢ si¢ do eksperta, szczegolnie wtedy, gdy ze wzgledu na lokalna lekoopornosé
przydatno$¢ tego leku w pewnych infekcjach moze budzi¢ watpliwosc.
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Gatunki zwykle wrazliwe:

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus * (metycylinowrazliwy)

Streptococcus agalactiae (grupa B)

Streptococcus milleri (S. anginosus, S. constellatus 1 S. intermedius)*
Streptococcus pneumoniae™

Streptococcus pyogenes (grupa A)*

Tlenowe bakterie Gram-ujemne
Haemophilus influenzae*
Haemophilus parainfluenzae *
Klebsiella pneumoniae®"

Moraxella (Branhamella) catarrhalis™

Bakteria beztlenowe
Fusobacterium spp.
Peptostreptococcus spp.
Prevotella spp.

Inne

Chlamydophila (Chlamydia) pneumoniae™®
Chlamydia trachomatis*

Coxiella burnetii

Legionella pneumophila

Mycoplasma genitalium

Mycoplasma hominis

Mycoplasma pneumoniae*

Gatunki, u ktorvch nabyta opornos¢ moze stanowi¢ problemem

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie
Staphylococcus aureus (metycylinooporny) *

Tlenowe bakterie Gram-ujemne
Enterobacter cloacae*
Escherichia coli *

Klebsiella oxytoca

Neisseria gonorrhoeae*+

Gatunki oporne

Tlenowe bakterie Gram-ujemne
Pseudomonas aeruginosa

* Skutecznos¢ zostala dowiedziona na szczepach wrazliwych w badaniach klinicznych w zatwierdzonych
wskazaniach.

# Szczepy wytwarzajace B-laktamazy o rozszerzonym spektrum substratowym (ESBL) sa zwykle oporne
na fluorochinolony.

+ Wspotczynnik opornosci >50% w jednym kraju lub wigcej

5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne
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Wochtanianie i biodostepnosé
Po podaniu doustnym moksyfloksacyna wchtania si¢ bardzo szybko i prawie catkowicie. Catkowita
biodostepnos¢ wynosi okoto 91%.

Farmakokinetyka po podaniu pojedynczej dawki w zakresie 50-800 mg oraz do 600 mg raz na dobe
przez 10 dni zwykle jest liniowa. Po podaniu doustnym dawki 400 mg maksymalne stgzenie 3,1 mg/l
jest osiagane w ciagu 0,5 do 4 godzin od podania. Najwyzsze i najnizsze stgzenie w osoczu
(mieszczace si¢ jednakze w zakresie stgzen bakteriobojczych) w stanie rownowagi (400 mg raz na
dobg) wyniosto odpowiednio 3,2 i 0,6 mg/l. W stanie rownowagi ekspozycja w okresie pomigdzy
kolejnymi dawkami jest okoto 30% wyzsza niz po podaniu pierwszej dawki.

Dystrybucja
Moksyfloksacyna bardzo szybko przedostaje si¢ do przestrzeni pozanaczyniowej. Po podaniu 400 mg

obserwuje si¢ wartosci AUC wynoszace 35 mg h/l. Objetos¢ dystrybucji w stanie rownowagi (V)
wynosi okoto 2 I/kg. W doswiadczeniach in vitro i ex vivo stwierdzono, ze wiazanie z bialkami wynosi
okoto 40-42% i jest niezalezne od stgzenia leku. Moksyfloksacyna wiaze si¢ gtéwnie z albuminami
0socza.

Po doustnym podaniu pojedynczej dawki 400 mg moksyfloksacyny zanotowano nastgpujace stgzenia
maksymalne ($rednie geometryczne):

Stosunek stezenia leku

Tkanka Stezenie w tkance do st¢zenia
W 0S0CZU

Osocze 3,1 mg/l -

Slina 3,6 mg/l 0,75-1,3

Plyn pecherzowy 1,6' mg/l 1,7'

Blona $luzowa oskrzeli 5,4 mg/kg 1,7-2,1

Makrofagi pecherzykowe 56,7 mg/kg 18,6-70,0

Ptyn powlekajacy nabtonek drog |20,7 mg/l 5-7

oddechowych

Zatoka szczekowa 7,5 mg/kg 2,0

Zatoka sitowa 8,2 mgkg 2,1

Polipy nosa 9,1 mg/kg 2,6

Ptyn $roédmiazszowy 1,0° mg/l 0,8-1,4*

Zenski narzad rodny* 10,2* mg/kg 1,72

* podanie dozylne dawki 400 mg

'10 godzin po podaniu

? stezenie substancji niezwigzanej
3 od 3 do 36 godzin po podaniu dawki
* na koniec wlewu

Metabolizm

Moksyfloksacyna bierze udziat w reakcjach I fazy metabolizmu watrobowego 1 jest wydalana przez
nerki oraz z zo6tcia (katem) w postaci nie zmienionej, a takze w postaci glukuronidu (M2) i siarczanu
(M1). Metabolity M1 i M2 sa jedynymi, majacymi znaczenie metabolitami u cztowieka; oba sa
nieczynne mikrobiologicznie.

W badaniach klinicznych I fazy oraz badaniach in vitro nie zaobserwowano zadnych interakcji
farmakokinetycznych z lekami podlegajacymi procesom I fazy biotransformacji, przebiegajacymi z
udziatem uktadu enzyméw zwiazanych z cytochromem P450. Nie ma danych potwierdzajacych udziat
w szlaku oksydacyjnym.

Eliminacja
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Sredni okres pottrwania moksyfloksacyny w osoczu wynosi okoto 12 godzin. Klirens catkowity po
podaniu dawki 400 mg wynosi od 179 do 246 ml/min. Klirens nerkowy wynosi 24-53 ml/min, co
oznacza czeSciowe kanalikowe wchtanianie zwrotne leku w nerkach.

Po podaniu 400 mg lek wykrywa si¢ w moczu (okoto 19% w postaci niezmienionej, okoto 2,5% M1 i
okoto 14% M2) oraz w kale (ok. 25% w postaci niezmienionej, ok. 36% M1; nie stwierdzono
metabolitu M2); w sumie okoto 96%.

Jednoczesne podawanie moksyfloksacyny z ranitydyna lub probenecydem nie zmienito klirensu
nerkowego leku.

Wyzsze stezenia w osoczu obserwuje si¢ u zdrowych ochotnikéw z mata masa ciata (np. u kobiet)
oraz u pacjentow w podesztym wieku.

Nie ma istotnych r6znic we wlasciwosciach farmakokinetycznych leku u pacjentow z niewydolno$cia
nerek (w tym u 0sob z klirensem kreatyniny >20 ml/min/1,73 m’ pc.). Wraz ze stopniem
niewydolnos$ci nerek zwigksza si¢ stezenie metabolitu M2 (glukuronidu) - nawet 2,5-krotnie (klirens
kreatyniny wynoszacy <30 ml/min/1,73 m? pc.).

Badania farmakokinetyczne przeprowadzone do tej pory u pacjentéow z niewydolnoscia watroby
(stopien A lub B w klasyfikacji Child-Pugh) nie wykazaty r6znic w zakresie mierzonych parametrow
farmakokinetycznych w stosunku do 0sob zdrowych. W przypadku niewydolnosci watroby
zaobserwowano zwigkszone st¢zenie metabolitu M1 w osoczu, za$ st¢zenie moksyfloksacyny
poréwnywalne byto z obserwowanym u zdrowych ochotnikoéw. Doswiadczenie kliniczne dotyczace
stosowania moksyfloksacyny u pacjentdw z niewydolnos$cia watroby jest niewystarczajace.
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ULOTKA DLA PACJENTA
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1. CO TO JEST LEK [NAZWA WLASNA] 400 mg TABLETKI POWLEKANE I W
JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

[Nazwa wlasna] jest lekiem przeciwbakteryjnym nalezacym do rodziny chinolonéw. [Nazwa wiasna]
zawiera jako substancjg¢ czynng moksyfloksacyng, ktora nalezy do grupy antybiotykéw nazywanych
fluorochinolonami. [Nazwa wlasna] dziata bakteriobojczo na bakterie wywotujace zakazenia, jesli sa
one wrazliwe na substancj¢ czynna - moksyfloksacyne.

[Nazwa wlasna] jest stosowany u osob dorostych w leczeniu nastgpujacych zakazen bakteryjnych:

- zaostrzenie przewlektego zapalenia oskrzeli (nagle pogorszenie si¢ przewlektego zapalenia
oskrzeli)

- pozaszpitalne zapalenie ptuc, oprocz cigzkich przypadkow

- ostre bakteryjne zapalenie zatok,

- tagodne lub umiarkowane zakazenia goérnego odcinka zenskiego narzadu rodnego (zapalenie
narzadow miednicy mniejszej) w tym zakazenia jajowodow oraz zakazenia btony sluzowej
macicy.

Lek [Nazwa wlasna] zastosowany pojedynczo nie jest wystarczajacy do leczenia tego typu
zakazen, wigc lekarz powinien przepisa¢ dodatkowo inny lek przeciwbakteryjny do leczenia
zakazen gérnego odcinka zenskiego narzadu rodnego (patrz punkt Informacje wazne przed
zastosowaniem [Nazwa wlasna)..., Kiedy zachowa¢ szczegolng ostroznosé..., Zanim zastosuje
sie lek [Nazwa wlasna]...)

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

W razie watpliwosci dotyczacych przynaleznos$ci do grupy wymienionych ponizej pacjentow nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Nie nalezy stosowa¢é leku [Nazwa whasna] 400 mg tabletki powlekane

- W razie alergii (nadwrazliwo$ci) na substancj¢ czynna - moksyfloksacyng, inne leki z grupy
chinolondéw lub ktorakolwiek z substancji pomocniczych leku [Nazwa wtasna] 400 mg tabletki
powlekane (patrz punkt 6. Inne informacje).

- W ciazy i okresie karmienia piersia.

- U pacjentoéw ponizej 18 lat.

- Jesli u pacjenta w przesztosci wystgpowata choroba $ciggien, ktora miata zwiazek z leczeniem
innymi lekami z grupy chinolonoéw (patrz punkty Kiedy zachowaé szczegolng ostroznosé... i 4.
Mozliwe dziatania niepozqdane).

- Jesli u pacjenta wystgpuja:

- wrodzone lub nabyte nieprawidlowosci w EKG (elektrokardiogramie - zapisie czynnosci
elektrycznej serca),

- zaburzenia rownowagi elektrolitowej, zwlaszcza zmniejszone st¢zenie potasu we krwi
(hipokalemia), podlegajace obecnie leczeniu,

- bardzo wolna czynno$¢ serca (bradykardia),

- ostabienie pracy serca (niewydolnos¢ serca),

- stwierdzone w przesztosci zaburzenia rytmu serca (arytmie)

lub jesli pacjent przyjmuje leki, ktore moga powodowaé szczegodlne zmiany w zapise EKG
(patrz Stosowanie leku [Nazwa wiasna] z innymi lekami).

[Nazwa witasna] moze bowiem powodowaé zmiany w zapisie EKG, zwane wydtuzeniem
odstepu QT, co oznacza opdznienie w przewodzeniu sygnatéw elektrycznych w sercu.

- Jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby lub aktywno$¢ enzymow watrobowych
(aminotransferaz) przewyzsza 5-krotnie gorna granicg normy.
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Kiedy zachowaé szczeg6lng ostroznos¢ stosujac lek [Nazwa wlasna] 400 mg tabletki powlekane

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

[Nazwa wiasna] moze zmienia¢ EKG serca. W przypadku jednoczesnego stosowania lekow
obnizajacych stezenie potasu we krwi, przed rozpoczegciem stosowania leku [Nazwa wlasna]
nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. W razie wystapienia kolatania serca lub nieregularnego
bicia serca w okresie leczenia nalezy natychmiast poinformowacé o tym lekarza. Moze on zlecié¢
wykonanie badania EKG w celu sprawdzenia pracy serca.

W razie wystgpowania padaczki lub stanow mogacych wywotywac drgawki, przed
rozpoczgciem stosowania leku [Nazwa wtasna] nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

W razie wystgpowania u pacjenta lub w jego rodzinie niedoboru dehydrogenazy glukozo-6-
fosforanowej (rzadka choroba dziedziczna), nalezy poinformowac o tym lekarza, ktory oceni,
czy [Nazwa wtasna] jest lekiem odpowiednim do stosowania.

Jesli u pacjentki wystgpuje zakazenie gornego odcinka zenskiego narzadu rodnego z
powiktaniami (np. kiedy wystgpuje ropien jajowodu i jajnika lub w obrebie miednicy) lekarz
moze uznac, ze konieczne jest dozylne podawanie leku, gdyz leczenie [Nazwa wlasna] nie jest
wiasciwe.

Lekarz powinien przepisa¢ pacjentce dodatkowo inny lek przeciwbakteryjny do stosowania
jednoczesnie z lekiem [Nazwa wlasna] w celu leczenia tagodnych lub umiarkowanych zakazen
gornego odcinka zenskiego narzadu rodnego. Jesli objawy nie zaczng ustgpowaé w ciagu
pierwszych 3 dni leczenia pacjentka powinna zgtosi¢ si¢ do lekarza.

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

Ryzyko zaburzen czynnosci serca moze rosnac¢ wraz ze zwigkszaniem dawki. Z tego powodu
nalezy przestrzega¢ zaleconego dawkowania leku.

Istnieje niewielkie ryzyko cigzkiej, naglej reakcji alergicznej (reakcja anafilaktyczna lub wstrzas
anafilaktyczny) nawet po pierwszej dawce leku, z nastgpujacymi objawami: ucisk w klatce
piersiowej, oszotomienie, uczucie ostabienia lub omdlenie oraz zawroty glowy przy wstawaniu.
W razie ich wystapienia nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku [Nazwa wlasna] i
zasiggnac porady lekarza.

[Nazwa wtasna] moze wywolywaé zapalenie watroby o szybkim i cigzkim przebiegu, ktore
moze prowadzi¢ do zagrazajacej zyciu niewydolnosci watroby (patrz punkt 4. Mozliwe
dzialania niepozqdane). Nalezy skontaktowac sig z lekarzem przed kontynuowaniem leczenia w
razie wystapienia objawow takich jak: szybkie pogorszenie si¢ samopoczucia i (lub) stanu
zdrowia powiazane z zazotceniem biatek oczu, ciemnym zabarwieniem moczu, swe¢dzeniem
skory, sktonnoscia do krwawien oraz wywotanych schorzeniem watroby zaburzen czynnosci
moézgu (objawy ostabionej czynnosci watroby lub szybko postepujacego i cigzkiego zapalenia
watroby).

Podczas lub po zakonczeniu stosowania antybiotykow, w tym leku [Nazwa wtasna], moze
wystapi¢ biegunka. W razie nasilonej lub przedtuzajacej sig biegunki lub stwierdzenia krwi lub
$luzu w kale nalezy natychmiast przerwaé stosowanie leku [Nazwa wiasna] i skonsultowac sig¢ z
lekarzem. W takiej sytuacji nie nalezy stosowac lekow zatrzymujacych lub spowalniajacych
czynno$¢ ruchowa (perystaltyke) jelit.

[Nazwa wlasna] moze niekiedy powodowac bol i zapalenie $ciggien, zwlaszcza u 0sob w
podesztym wieku lub leczonych jednoczesnie kortykosteroidami. W razie wystapienia
pierwszych objawdw bolu lub zapalenia nalezy przerwac stosowanie leku [Nazwa wiasnal],
odciazy¢ chora konczyng i natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Pacjenci w podesztym wieku z zaburzeniami czynno$ci nerek powinni pi¢ odpowiednia ilosé¢
ptynéw, poniewaz odwodnienie moze zwickszy¢ ryzyko wystapienia niewydolno$ci nerek.

W przypadku pogorszenia widzenia lub wystapienia innych zaburzen wzroku w trakcie
stosowania leku [Nazwa wtasna] nalezy natychmiast zasiggnac¢ porady okulisty.

Antybiotyki z grupy chinolondéw moga zwigkszaé wrazliwos$¢ skory na $wiatto stoneczne

i promieniowanie UV. W trakcie stosowania leku [Nazwa wtasna] nalezy unika¢ dlugotrwatego
przebywania na stoncu, silnego §wiatta stonecznego oraz korzystania z solarium lub innych
zrodet promieniowania UV.

21



Stosowanie leku [Nazwa wlasna] z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore

wydawane sa bez recepty.

Stosujac lek [Nazwa wlasna] nalezy wiedzie¢ o tym, ze:

- W razie stosowania leku [Nazwa wlasna] z innymi lekami wptywajacymi na czynno$¢ serca
wystepuje zwigkszone ryzyko zaburzen rytmu serca. Z tego powodu nie nalezy stosowac leku
[Nazwa wtasna] jednoczes$nie z nastgpujacymi lekami: leki nalezace do grupy lekow
przeciwarytmicznych (np. chinidyna, hydrochinidyna, dizopiramid, amiodaron, sotalol,
dofetylid, ibutylid), neuroleptyki (np. fenotiazyny, pimozyd, sertindol, haloperydol, sultopryd),
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, niektore leki przeciwbakteryjne (np. sparfloksacyna,
erytromycyna podawana dozylnie, pentamidyna, leki przeciwmalaryczne, szczegolnie
halofantryna), niektore leki przeciwhistaminowe (np. terfenadyna, astemizol, mizolastyna) oraz
inne leki (np. cyzapryd, winkamina podawana dozylnie, beprydyl i difemanil).

- Wszystkie leki zawierajace magnez lub glin takie, jak leki zobojgtniajace sok zotadkowy
stosowane w zaburzeniach trawienia oraz wszystkie leki zawierajace zelazo lub cynk, leki
zawierajace didanozyne oraz leki zawierajace sukralfat stosowane w leczeniu zaburzen
zotadkowo-jelitowych moga zmniejsza¢ dzialanie tabletek leku [Nazwa wtasna]. Z tego powodu
nalezy zachowac¢ 6-godzinny odstep migdzy przyjmowaniem tabletek leku [Nazwa wtasna] oraz
innych lekow.

- Jednoczesne podanie doustne wegla aktywowanego i tabletek leku [Nazwa wlasna] zmniejsza
dziatanie leku [Nazwa wtasna]. Dlatego tez nie zaleca sig¢ jednoczesnego stosowania obu lekow.

- W razie jednoczesnego przyjmowania doustnych lekow przeciwzakrzepowych (np. warfaryna)
lekarz moze zleci¢ badania czasu krzepnigcia krwi.

Przyjmowanie leku [Nazwa wlasna] 400 mg tabletki powlekane z jedzeniem i piciem
Pokarmy, w tym produkty nabialowe, nie maja wptywu na dziatanie leku [Nazwa wlasna].

Ciaza i karmienie piersia
Nie nalezy stosowac leku [Nazwa wiasna] w okresie ciazy i karmienia piersia.
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie i obstuga maszyn
[Nazwa wlasna] moze wywolywac¢ zawroty glowy i uczucie oszotomienia. W razie wystapienia takich
objawoOw nie nalezy kierowac pojazdami i obstugiwaé urzadzen mechanicznych.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku [Nazwa wlasna] 400 mg tabletki powlekane
Tabletki leku [Nazwa wilasna] zawieraja laktoze. Jezeli lekarz stwierdzil wezesniej u pacjenta
nietolerancj¢ niektorych cukrow, przed rozpoczeciem stosowania leku [Nazwa wiasna] nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

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

Lek [Nazwa wilasna] nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku
watpliwos$ci nalezy ponownie skontaktowac¢ si¢ lekarzem lub farmaceuta.

Zazwyczaj stosowana dawka u 0s6b dorostych to 1 tabletka powlekana 400 mg jeden raz na dobg.
Tabletki leku [Nazwa wlasna] stosuje si¢ doustnie. Tabletke nalezy potkna¢ w catosci (aby
zamaskowaé gorzki smak) popijajac duza iloscia ptynu. [Nazwa wlasna] mozna przyjmowac

niezaleznie od positkow. Zaleca si¢ przyjmowanie tabletki leku o tej samej porze dnia.

Nie ma koniecznosci modyfikacji dawkowania u pacjentéw w podesztym wieku, z malaq masa ciala
oraz zaburzeniami czynnosci nerek.
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Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju zakazenia. O ile lekarz nie zalecit inaczej, zalecany czas
stosowania leku [Nazwa wlasna] wynosi:

- zaostrzenie przewleklego zapalenia oskrzeli 5do
10 dni

- pozaszpitalne zapalenie ptuc, z wyjatkiem cigzkich przypadkow 10 dni

- ostre bakteryjne zapalenie zatok 7
dni

- tagodne lub umiarkowane zakazenia goérnego odcinka zenskiego narzadu rodnego
(zapalenie narzadow miednicy mniejszej) w tym zakazenie jajowodow
oraz zakazenie btony $luzowej macicy 14 dni

Wazne jest ukonczenie petnego cyklu leczenia, nawet jesli po kilku dniach nastapi poprawa
samopoczucia. W razie zbyt wezesnego przerwania przyjmowania leku zakazenie moze nie zostac
catkowicie wyleczone, moze dojs¢ do nawrotu choroby lub jej pogorszenia, jak rowniez moze dojs¢
do wytworzenia si¢ opornosci bakterii na antybiotyk.

Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki ani przedtuzac czasu leczenia (patrz punkt 2. Zanim zastosuje
sie lek [Nazwa wiasna] ..., Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé ...).

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku [Nazwa wlasna] 400 mg tabletki powlekane
W razie przyjgcia wigeej niz jednej przepisanej tabletki dziennie nalezy natychmiast zasiggnaé
pomocy medycznej i, jesli to mozliwe, zabra¢ wszystkie pozostate tabletki, opakowanie leku oraz
niniejsza ulotke informacyjng w celu pokazania lekarzowi lub farmaceucie.

Pominigcie zastosowania dawki leku [Nazwa wlasna] 400 mg tabletki powlekane

Jesli pacjent zapomni przyjac tabletkg o zwyklej porze, powinien zazy¢ ja jak najszybciej po
przypomnieniu sobie o tym tego samego dnia. W razie pominigcia przyjecia leku jednego dnia nalezy
przyja¢ zwykta dawke (jedna tabletka) w nastgpnym dniu. Nie nalezy przyjmowac podwdjnej dawki w
celu w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrécic si¢ do lekarzem lub farmaceuty.

Przerwanie stosowania leku [Nazwa wlasna] 400 mg tabletki powlekane

W przypadku zbyt wczesnego zaprzestania przyjmowania leku zakazenie moze nie zosta¢ catkowicie
wyleczone. W razie koniecznosci wczesniejszego przerwania stosowania leku nalezy skonsultowac sig
z lekarzem.

Z wszelkimi innymi pytaniami dotyczacymi stosowania tego leku nalezy zwracaé si¢ do lekarza lub
farmaceuty.
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