Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Moxifloxacin Aurovitas, 400 mg, tabletki powlekane
do stosowania u 0s6b dorostych
Moxifloxacinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Moxifloxacin Aurovitas i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Moxifloxacin Aurovitas
Jak stosowac lek Moxifloxacin Aurovitas

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Moxifloxacin Aurovitas

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ANl e

1. Co to jest lek Moxifloxacin Aurovitas i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Moxifloxacin Aurovitas zawiera substancje czynng - moksyfloksacyng, ktora nalezy do grupy
antybiotykow nazywanych fluorochinolonami. Lek Moxifloxacin Aurovitas dziala bakteriobdjczo na
bakterie wywotujace zakazenia.

Lek Moxifloxacin Aurovitas stosuje si¢ u pacjentow w wieku 18 lat i starszych w leczeniu
wymienionych nizej zakazen bakteryjnych, jezeli sa wywotane przez bakterie wrazliwe na
moksyfloksacyne. Lek Moxifloxacin Aurovitas mozna stosowac¢ do leczenia tych zakazen tylko
wowczas, gdy zastosowanie zwykle podawanych antybiotykdéw nie jest mozliwe lub jesli byly one
nieskuteczne.

. Zapalenie zatok.

. Nagle zaostrzenie przewlektego zapalenia drog oddechowych lub zapalenie ptuc, kiedy do
zakazenia nie doszto w szpitalu (oprocz cigzkich przypadkow).

. Lekkie lub umiarkowanie cigzkie zakazenia gornego odcinka drég rodnych (zapalenie narzadow

miednicy mniejszej) w tym zakazenia jajowodow oraz zakazenia btony §luzowej macicy.

Lek Moxifloxacin Aurovitas zastosowany pojedynczo nie jest wystarczajacy do leczenia tego typu
zakazen, wigc lekarz powinien przepisa¢ dodatkowo inny lek przeciwbakteryjny do leczenia zakazen
gornego odcinka zenskiego narzadu rodnego (patrz punkt 2. Informacje wazne przed
zastosowaniem leku Moxifloxacin Aurovitas, Ostrzezenia i Srodki ostroznosci, Przed
rozpoczeciem stosowania leku Moxifloxacin Aurovitas nalezy zwraci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty).

Jezeli podczas leczenia wymienionych nizej zakazen bakteryjnych nastapita poprawa w wyniku
podawania roztworu do infuzji leku Moxifloxacin Aurovitas, lekarz moze rowniez przepisac tabletki
leku Moxifloxacin Aurovitas w celu dokonczenia leczenia: zakazenia ptuc (zapalenia ptuc) nabytego



poza szpitalem, zakazenia skory i tkanek migkkich. Tabletki leku Moxifloxacin Aurovitas nie powinny
by¢ stosowane w celu rozpoczecia leczenia dla kazdego typu zakazenia skory i tkanek migkkich lub w
cigzkich zakazeniach phuc.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Moxifloxacin Aurovitas

Jesli pacjent ma watpliwosci, czy nalezy do ktdrejs z opisanych ponizej grup, powinien skontaktowad
si¢ z lekarzem.

Kiedy nie stosowa¢ leku Moxifloxacin Aurovitas

. W razie uczulenia na substancje czynng - moksyfloksacyne, inne leki z grupy chinolonow lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku (patrz punkt 6).

. W okresie cigzy i karmienia piersig.
U pacjentow w wieku ponizej 18 lat.

. Jesli u pacjenta w przesztosci wystepowata choroba $ciggien w zwiazku z leczeniem innymi

lekami z grupy chinolonow (patrz punkty Ostrzezenia i Srodki ostroznosci i 4. Mozliwe
dziatlania niepozgdane).

. Jesli u pacjenta wystepuja: wrodzony lub nabyty nieprawidtowy rytm serca (widoczny w
elektrokardiogramie (EKG) - zapisie czynnosci elektrycznej serca); zaburzenia rownowagi
elektrolitowej (zwlaszcza mate stezenie potasu lub magnezu we krwi); bardzo wolny rytm serca
(bradykardia); ostabienie pracy serca (niewydolno$¢ serca); stwierdzone w przesztosci
zaburzenia rytmu serca (arytmie) lub jesli pacjent przyjmuje leki, ktére moga powodowac
szczegolne zmiany w zapisie EKG (patrz punkt Inne leki i lek Moxifloxacin Aurovitas). Lek
Moxifloxacin Aurovitas moze bowiem powodowac zmiany w zapisie EKG, zwane
wydtuzeniem odstepu QT, co oznacza opdznienie w przewodzeniu sygnalow elektrycznych w
sercu.

. Jesli u pacjenta wystepuje choroba watroby lub aktywno$¢ enzyméw watrobowych
(aminotransferaz) przewyzsza 5-krotnie gorng granic¢ normy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed przyjeciem tego leku

Nie nalezy przyjmowac lekow przeciwbakteryjnych zawierajacych fluorochinolon/chinolon, w tym
leku Moxifloxacin Aurovitas, jesli w przesztosci wystapity jakiekolwiek powazne dziatania
niepozadane podczas stosowania chinolonu lub fluorochinolonu. W takiej sytuacji nalezy jak
najszybciej poinformowac o tym lekarza.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Moxifloxacin Aurovitas nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub

farmaceuty.

. Jesli pacjent ma cukrzyce, poniewaz podczas stosowania moksyfloksacyny moze wystapié¢
ryzyko zmiany stgzenia cukru we krwi.

. Jesli po przyjeciu moksyfloksacyny u pacjenta kiedykolwiek wystapita cigzka wysypka skorna
lub tuszczenie si¢ skory, powstawaly pecherze i (lub) owrzodzenie jamy ustne;.

. Lek Moxifloxacin Aurovitas moze zmieniaé zapis EKG serca, zwlaszcza u kobiet i 0sob w
podesztym wieku. W przypadku jednoczesnego stosowania lekow obnizajacych stezenie potasu
we krwi, przed rozpoczeciem stosowania leku Moxifloxacin Aurovitas nalezy skonsultowac sig
z lekarzem (patrz rowniez punkty Kiedy nie stosowac leku Moxifloxacin Aurovitas 1 Inne leki i
lek Moxifloxacin Aurovitas).

. Jesli pacjent ma padaczke lub wystepuja u niego stany mogace wywolywac¢ drgawki, nalezy
poinformowac o tym lekarza przed rozpoczeciem stosowania leku Moxifloxacin Aurovitas.
. Jesli pacjent ma lub kiedykolwiek miat problemy ze zdrowiem psychicznym, nalezy

skonsultowac si¢ z lekarzem przed rozpoczeciem stosowania leku Moxifloxacin Aurovitas.



Jesli pacjent choruje na miasteni¢ (nuzliwo$¢ miesni), przyjmowanie leku Moxifloxacin
Aurovitas moze prowadzi¢ do nasilenia objawow choroby. Jesli to nastgpi, nalezy natychmiast
skonsultowa¢ si¢ z lekarzem.

Jesli u pacjenta lub u kogokolwiek w jego rodzinie wystepuje niedobér dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej (rzadka choroba dziedziczna), nalezy poinformowac o tym lekarza,
ktory oceni, czy lek Moxifloxacin Aurovitas jest odpowiednim lekiem.

Jesli u pacjentki wystepuje powiklane zakazenie gornej czesci drég rodnych (np. kiedy
wystepuje ropien jajowodu, jajnika lub w obrgbie miednicy), lekarz moze uzna¢, ze konieczne
jest dozylne podawanie leku, gdyz stosowanie leku Moxifloxacin Aurovitas w postaci tabletek
nie jest wlasciwe.

W celu leczenia lekkich lub umiarkowanych zakazen gérnego odcinka drog rodnych lekarz
powinien przepisa¢ pacjentce, oprocz leku Moxifloxacin Aurovitas dodatkowo inny lek
przeciwbakteryjny. Jesli objawy nie zaczng ustgpowaé w ciggu pierwszych 3 dni leczenia,
pacjentka powinna zglosi¢ si¢ do lekarza.

Jesli u pacjenta zdiagnozowano powigkszenie lub ,,wybrzuszenie” duzego naczynia
krwiono$nego (tetniak aorty lub tetniak tetnicy obwodowej duzego naczynia).

Jesli u pacjenta wystapil wezesniej przypadek rozwarstwienia aorty (pojawienie si¢ wolnej
przestrzeni w $cianie aorty).

Jesli u pacjenta stwierdzono nieszczelnos¢ zastawek serca (niedomykalno$¢ zastawki serca).
Jesli w wywiadzie rodzinnym wystgpowal tetniak aorty lub rozwarstwienie aorty, lub wrodzona
choroba zastawek serca, lub inne czynniki ryzyka, lub stany predysponujace (np. zaburzenia
tkanki tacznej, takie jak zespot Marfana lub zespot Ehlersa Danlosa, zesp6t Turnera, zespot
Sjogrena [zapalna choroba autoimmunologiczna], lub zaburzenia naczyniowe, takie jak
zapalenie tetnic Takayasu, olbrzymiokomoérkowe zapalenie tgtnic, choroba Behceta, wysokie
cisnienie krwi, lub rozpoznana miazdzyca tetnic, reumatoidalne zapalenie stawow [choroba
stawow] lub zapalenie wsierdzia [zakazenie serca]).

W czasie stosowania leku Moxifloxacin Aurovitas

Jesli pacjent poczuje nagly, silny bdl brzucha, klatki piersiowej lub plecow, ktéry moze by¢
objawem tetniaka aorty i rozwarstwienia, nalezy natychmiast uda¢ si¢ na pogotowie. Ryzyko
moze by¢ zwigkszone, jesli pacjent jest leczony ogoélnoustrojowymi kortykosteroidami.

Jesli pacjent zacznie odczuwaé nagle wystapienie dusznosci, zwlaszcza podczas lezenia ptasko
w t6zku, lub zauwazy obrzek kostek, stop Iub brzucha, lub nowe kotatanie serca (uczucie
szybkiego lub nieregularnego bicia serca), nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza.

Jesli w okresie leczenia wystapi kolatanie serca lub nieregularne bicie serca, nalezy
natychmiast poinformowac o tym lekarza. Moze on zleci¢ wykonanie badania EKG w celu
sprawdzenia rytmu serca.

Ryzyko zaburzen czynno$ci serca moze rosna¢ wraz ze zwigkszaniem dawki. Z tego powodu
zalecane jest przestrzeganie zaleconego dawkowania leku.

Istnieje niewielkie ryzyko ciezkiej, naglej reakcji alergicznej (reakcja anafilaktyczna lub
wstrzas anafilaktyczny) nawet po pierwszej dawce leku, z nastepujacymi objawami: ucisk w
klatce piersiowej, zawroty gtowy, nudnos$ci lub omdlenie oraz uczucie wirowania podczas
wstawania. W razie ich wystapienia nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku
Moxifloxacin Aurovitas i zasiegnaé porady lekarza.

Lek Moxifloxacin Aurovitas moze wywotywac zapalenie watroby o szybkim i ciezkim
przebiegu, ktore moze prowadzi¢ do zagrazajacej zyciu niewydolno$ci watroby (w tym ze
skutkiem $miertelnym, patrz punkt 4. Mozliwe dzialania niepozgdane). Jesli wystapig takie
objawy jak: szybkie pogorszenie si¢ samopoczucia, zazotcenie biatkdwek oczu, ciemne
zabarwienie moczu, swedzenie skory, sktonno$¢ do krwawien oraz zaburzenia myslenia lub
bezsennos¢, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjgciem nastepnej dawki.
Antybiotyki z grupy chinolonéw, w tym lek Moxifloxacin Aurovitas moga powodowaé
drgawki. W razie wystapienia drgawek nalezy natychmiast przerwa¢ stosowanie leku
Moxifloxacin Aurovitas i skonsultowac si¢ z lekarzem.



Jezeli pojawia si¢ objawy uszkodzenia nerwéw (neuropatii), takie jak: bol, uczucie palenia,
mrowienia, zdrgtwienia i (lub) ostabienia, szczegoélnie w stopach i nogach lub dloniach i
ramionach, nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Moxifloxacin Aurovitas i
skontaktowac si¢ z lekarzem w celu zapobiegnigcia rozwoju potencjalnie niecodwracalnego
stanu.

Moga wystapic¢ problemy ze zdrowiem psychicznym, nawet przy pierwszym stosowaniu
antybiotykow z grupy chinolonéw, w tym leku Moxifloxacin Aurovitas. W bardzo rzadkich
przypadkach depresja lub problemy ze zdrowiem psychicznym moga prowadzi¢ do mysli
samobojczych i zachowan autodestrukcyjnych, takich jak proby samobdjcze (patrz punkt 4.
Mozliwe dziatania niepozgdane). Jesli u pacjenta wystapig takie reakcje, nalezy natychmiast
przerwac stosowanie leku Moxifloxacin Aurovitas i skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Podczas lub po zakonczeniu stosowania antybiotykow, w tym leku Moxifloxacin Aurovitas,
moze wystapi¢ biegunka. Jesli nasili si¢ ona lub bedzie trwata dluzszy czas, lub stwierdzi si¢ w
kale zawarto$¢ krwi lub $luzu, nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Moxifloxacin
Aurovitas i skonsultowac si¢ z lekarzem. W takiej sytuacji nie nalezy stosowac lekow
zatrzymujacych lub spowalniajacych czynno$¢ ruchowa (perystaltyke) jelit.

Bol i obrzek stawdw, a takze zapalenie lub pekniecie Sciegien moga rzadko wystepowac.
Ryzyko jest wigksze, jesli pacjent jest w podesztym wieku (powyzej 60 lat), zostat mu
przeszczepiony narzad, ma problemy z nerkami lub jesli jest leczony kortykosteroidami.
Zapalenie 1 peknigcia Sciggien moga wystapi¢ w ciggu pierwszych 48 godzin leczenia, a nawet
do kilku miesigcy po zaprzestaniu leczenia lekiem Moxifloxacin Aurovitas. Przy pierwszych
oznakach bolu lub zapalenia $ciggna (na przyktad w kostce, nadgarstku, tokciu, ramieniu lub
kolanie), nalezy przerwac¢ przyjmowanie leku Moxifloxacin Aurovitas, skontaktowac si¢ z
lekarzem i odcigzy¢ bolace miejsce. Nalezy unikaé¢ niepotrzebnych ¢wiczen, poniewaz moze to
zwigkszy¢ ryzyko zerwania $Sciggna.

Pacjenci w podesztym wieku z zaburzeniami czynno$ci nerek powinni pi¢ odpowiednig ilo$¢
pltynow, poniewaz odwodnienie moze zwigkszy¢ ryzyko niewydolnosci nerek.

Jesli w trakcie stosowania leku Moxifloxacin Aurovitas pogorszy si¢ wzrok lub wystapia inne
zaburzenia widzenia, nalezy natychmiast zasi¢egnac¢ porady okulisty (patrz punkt Prowadzenie
pojazdow i obstugiwanie maszyn oraz punkt 4. Mozliwe dziatania niepozgdane).

Ciezkie reakcje skorne

Podczas stosowania moksyfloksacyny zglaszano cigzkie reakcje skorne, w tym zespot Stevensa-
Johnsona (SJS), martwice toksyczno-rozptywna naskorka (TEN), ostrg uogélniona osutke krostkowa
(AGEP) oraz reakcje polekowa z eozynofilig i objawami ogdlnymi (DRESS).

Zespoty SJS/TEN moga poczatkowo mie¢ posta¢ czerwonawych plamek o wygladzie tarczy
strzelniczej lub okraglych plam, czesto z pecherzami na tutowiu. Moga rowniez wystgpic
owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na narzadach ptciowych i oczach (zaczerwienione i
opuchniete oczy). Wystapienie takich ciezkich wysypek skornych jest czesto poprzedzone
gorgczka i (lub) objawami grypopodobnymi.

Wysypki moga przeksztatci¢ si¢ w uogolnione ztuszczanie skory i zagrazajace zyciu powiklania
lub prowadzi¢ do zgonu. Wysypka AGEP pojawia si¢ na poczatku leczenia w postaci
czerwonej, tuszczacej sig, ogolnej wysypki z guzkami pod skorg oraz pecherzami i z
towarzyszaca goraczka. Najczestsze miejsce wystepowania: zlokalizowana gtéwnie na fatdach
skory, tutowiu i konczynach gérnych.

W zespole DRESS poczatkowo wystgpujg objawy grypopodobne i wysypka na twarzy, a
nastepnie rozlegta wysypka z wysokg temperaturg ciata, w badaniach krwi widoczna jest
zwigkszona aktywno$¢ enzymoéw watrobowych i zwigkszona liczba biatych krwinek
(eozynofilia), oraz powigkszone wezly chlonne.

W razie wystapienia ci¢zkiej wysypki lub dowolnych z tych objawow skornych, nalezy przerwac
stosowanie moksyfloksacyny i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub natychmiast zwrdcic si¢ 0 pomoc
lekarska.



. Antybiotyki z grupy fluorochinolonéw moga powodowa¢ zwickszenie poziomu cukru we krwi
powyzej prawidtowego (hiperglikemia) lub zmniejszenie poziomu cukru we krwi do poziomu
ponizej prawidtowego (hipoglikemia), co moze ewentualnie doprowadzi¢ do utraty
przytomnosci (§pigczka hipoglikemiczna) w cigzkich przypadkach (patrz punkt 4. Mozliwe
dziatania niepozgdane). W przypadku osob chorych na cukrzyce nalezy uwaznie monitorowaé
poziom cukru we krwi.

. Antybiotyki z grupy chinolonéw moga zwigksza¢ wrazliwo$é skory na Swiatlo stloneczne i
promieniowanie UV. W trakcie stosowania leku Moxifloxacin Aurovitas nalezy unikaé
dlugotrwatego przebywania na stoncu, silnego $wiatla stonecznego oraz korzystania z solarium
lub innych zrodet promieniowania UV (patrz punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane).

Nie okreslono skutecznosci leku Moxifloxacin Aurovitas w leczeniu ciezkich oparzen, zakazen tkanek
gltebokich i zakazen stopy cukrzycowej z zapaleniem szpiku (zakazenie szpiku kostnego).

Dtugotrwale, uniemozliwiajgce normalne funkcjonowanie i potencjalnie nieodwracalne powazne
dziatania niepozgdane

Leki przeciwbakteryjne bedace fluorochinolonami/chinolonami, w tym lek Moxifloxacin Aurovitas, sg
zwigzane z bardzo rzadkimi, ale powaznymi dziataniami niepozadanymi, z ktorych niektore sa
dlugotrwate (trwajace miesigce lub lata), powodujace inwalidztwo lub potencjalnie nieodwracalne.
Obejmuje to §ciegna, bdle miegsni i stawdw konczyn gornych i dolnych, trudno$ci w poruszaniu sig,
zaburzenia czucia, takie jak ktucie i mrowienie, pieczenie, laskotanie, dretwienie lub pieczenie
(parestezje), zaburzenia czuciowe, w tym zaburzenia wzroku, smaku i zapachu oraz stuchu, depresja,
zaburzenia pamigci, silne zmeczenie i cigzkie zaburzenia snu.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z tych dziatan niepozadanych po przyjeciu leku
Moxifloxacin Aurovitas, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem bezposrednio przed kontynuowaniem
leczenia. Wspdlnie z lekarzem nalezy zdecydowac o kontynuacji leczenia, bioragc pod uwage takze
antybiotyk z innej klasy.

Dzieci i mlodziez

Tego leku nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz skutecznos$¢ i
bezpieczenstwo stosowania nie zostaly ustalone dla tej grupy wiekowej (patrz punkt Kiedy nie
stosowac leku Moxifloxacin Aurovitas).

Inne leki i lek Moxifloxacin Aurovitas
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Stosujac lek Moxifloxacin Aurovitas nalezy wiedzie¢ o nastgpujacych rzeczach:

. Podczas stosowania leku Moxifloxacin Aurovitas z innymi lekami wptywajgcymi na czynnos$é
serca zwigksza si¢ ryzyko zaburzen rytmu serca. Z tego powodu nie nalezy stosowac leku
Moxifloxacin Aurovitas jednoczesnie z nastgpujacymi lekami: leki nalezace do grupy lekow
przeciwarytmicznych (np. chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid, amiodaron, sotalol,
dofetylid, ibutylid), leki przeciwpsychotyczne (np. fenotiazyny, pimozyd, sertindol,
haloperydol, sultopryd), trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, niektore leki
przeciwbakteryjne (np. sakwinawir, 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).

. Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje inne leki, ktére mogg zmniejszac stgzenie
potasu we krwi (np. niektore diuretyki, niektore leki przeczyszczajace 1 lewatywy (duze dawki)
lub kortykosteroidy (leki przeciwzapalne), amfoterycyna B) lub spowalnia¢ rytm serca,
poniewaz podczas stosowania leku Moxifloxacin Aurovitas mogag one zwigkszac ryzyko
powaznych zaburzen rytmu serca.



. Wszystkie leki zawierajace magnez lub glin takie, jak leki zobojetniajace sok zotadkowy
stosowane w zaburzeniach trawienia oraz wszystkie leki zawierajace zelazo lub cynk, leki
zawierajace dydanozyne oraz leki zawierajace sukralfat stosowane w leczeniu zaburzen
zoladkowo-jelitowych, moga zmniejsza¢ dziatanie tabletek leku Moxifloxacin Aurovitas. Z tego
powodu nalezy zachowa¢ 6-godzinny odstep migdzy przyjmowaniem tabletek leku
Moxifloxacin Aurovitas oraz innych lekéw.

. Jednoczesne podanie doustne wegla aktywowanego i tabletek leku Moxifloxacin Aurovitas
zmnigjsza dzialanie leku Moxifloxacin Aurovitas. Dlatego tez nie zaleca si¢ jednoczesnego
stosowania obu lekow.

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

Lek Moxifloxacin Aurovitas z jedzeniem i piciem
Pokarmy, w tym produkty nabiatlowe, nie maja wptywu na dziatanie leku Moxifloxacin Aurovitas.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Nie nalezy stosowac leku Moxifloxacin Aurovitas w okresie cigzy i karmienia piersia.

Jesli pacjentka jest w cigzy, karmi piersia, przypuszcza, ze jest w cigzy lub planuje cigze, przed
zastosowaniem tego leku powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Badania na zwierzetach nie wykazuja ujemnego wpltywu tego leku na ptodnosé.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Moxifloxacin Aurovitas moze wywolywac zawroty glowy i uczucie oszotomienia, nagla,
przemijajaca utrate widzenia lub moze spowodowac krotkotrwate omdlenie. W razie wystapienia
takich objawow, nie nalezy kierowac¢ pojazdami ani obstugiwaé zadnych maszyn.

Lek Moxifloxacin Aurovitas zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na kazda tabletke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

3. Jak stosowaé lek Moxifloxacin Aurovitas

Lek ten nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W przypadku
watpliwos$ci nalezy ponownie skontaktowa¢ si¢ lekarzem lub farmaceuta.

Zalecana dawka u 0sob dorostych to 1 tabletka powlekana 400 mg raz na dobe.

Tabletki leku Moxifloxacin Aurovitas stosuje si¢ doustnie. Tabletke nalezy potkna¢ w catosci (aby
zamaskowac gorzki smak) popijajac duzg iloscig ptynu. Lek Moxifloxacin Aurovitas mozna
przyjmowac niezaleznie od positkow. Zaleca si¢ przyjmowanie tabletki leku o tej samej porze dnia.

Nie ma koniecznosci modyfikacji dawkowania u pacjentow w podesztym wieku, z mata masg ciata
oraz zaburzeniami czynnoS$ci nerek.

Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju zakazenia. O ile lekarz nie zalecit inaczej, zalecany czas

stosowania leku Moxifloxacin Aurovitas tabletki powlekane wynosi:

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

- zapalenie ptuc, kiedy do zakazenia nie doszto w szpitalu, oprocz cigzkich przypadkéw 10 dni

- ostre zakazenia zatok (ostre bakteryjne zapalenie zatok) 7 dni

- lekkie lub umiarkowane zakazenia goérnego odcinka drég rodnych (zapalenie narzgdow
miednicy mniejszej) w tym zakazenie jajowodow oraz zakazenie blony $luzowej macicy 14 dni



Ponizej podano zalecany catkowity czas leczenia u pacjentow, u ktérych lek Moxifloxacin Aurovitas
w postaci tabletek powlekanych jest podawany w celu zakonczenia leczenia rozpoczetego
moksyfloksacyna w postaci roztworu do infuzji.

- Zakazenie ptuc (zapalenie pluc) nabyte poza szpitalem 7-14 dni

U wigkszoS$ci pacjentow z pozaszpitalnym zapaleniem ptuc droge podania leku z dozylnej na doustna
zmieniono w ciggu 4 dni.

- Zakazenia skory i tkanek miekkich 7-21 dni

U wigkszoS$ci pacjentow z zakazeniem skory i tkanek migkkich droge podania leku z dozylnej na
doustng zmieniono w ciggu 6 dni.

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

Nie nalezy przekraczaé zalecanej dawki ani przedtuza¢ czasu leczenia (patrz punkt 2. Informacje
wazne przed zastosowaniem leku Moxifloxacin Aurovitas, Ostrzezenia i Srodki ostroznosci).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Moxifloxacin Aurovitas

W razie przyj¢cia wigeej niz jednej przepisanej tabletki dziennie, nalezy natychmiast zasiggnac
pomocy medycznej i, jesli to mozliwe, zabra¢ wszystkie pozostate tabletki, opakowanie leku oraz
niniejszg ulotke informacyjna w celu pokazania lekarzowi lub farmaceucie.

Pominie¢cie zastosowania leku Moxifloxacin Aurovitas

Jesli pacjent zapomni przyjac tabletke o zwyklej porze, powinien zazy¢ jg jak najszybciej po
przypomnieniu sobie o tym tego samego dnia. W razie pomini¢cia przyjecia leku jednego dnia, nalezy
przyja¢ zwykla dawke (jedna tabletka) w nastgpnym dniu. Nie nalezy stosowa¢ podwojnej dawki w
celu uzupelnienia pominietej dawki.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Przerwanie stosowania leku Moxifloxacin Aurovitas

W przypadku zbyt wezesnego zaprzestania przyjmowania leku zakazenie moze nie zosta¢ catkowicie
wyleczone. W razie konieczno$ci wezesniejszego przerwania stosowania leku nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Najciezsze dzialania niepozadane obserwowane w trakcie stosowania moksyfloksacyny
przedstawiono ponize;j.

Jezeli wystapi ktorekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych:

. nieprawidlowo szybkie bicie serca (rzadkie dziatanie niepozadane),

. szybkie pogorszenie si¢ samopoczucia, zazotcenie biatkowek oczu, ciemne zabarwienie moczu,
swedzenie skory, sktonno$¢ do krwawien oraz zaburzenia mys$lenia lub bezsenno$¢ [moga to
by¢ objawy przedmiotowe i podmiotowe piorunujacego zapalenia watroby mogacego
prowadzi¢ do zagrazajacej zyciu niewydolno$ci watroby, w tym ze skutkiem $miertelnym
(bardzo rzadkie dziatania niepozadane)],

. cigzka wysypka skorna, w tym zespot Stevensa-Johnsona i martwica toksyczno-rozptywna
naskorka. Moze mie¢ posta¢ czerwonawych plamek o wygladzie tarczy strzelniczej lub



okragltych plam, czgsto z pecherzami na tulowiu, ztuszczajgcej si¢ skory, owrzodzenia w jamie
ustnej, gardle, nosie, narzadach ptciowych i oczach, i moze by¢ poprzedzona goraczka i
objawami grypopodobnymi (bardzo rzadkie dziatania niepozadane, potencjalnie zagrazajace
zyciu),

. czerwona, tuszczaca sig, uogoélniona wysypka z guzkami pod skorg i pecherzami, ktorej na
poczatku leczenia towarzyszy goraczka (ostra uogolniona osutka krostkowa) (czestosé
wystgpowania tego dziatania niepozadanego to ,,cz¢sto$¢ nieznana”),

. Rozlegla wysypka, wysoka temperatura ciata, zwigkszona aktywno$¢ enzymdéw watrobowych,
nieprawidlowosci obrazu krwi (eozynofilia), powigkszone wezty chlonne i zajecie innych
narzadow (polekowa reakcja z eozynofilig i objawami og6lnymi, znana réwniez jako DRESS
lub zespdt nadwrazliwos$ci na leki) (czgstos¢ wystepowania tego dziatania niepozadanego to
,»CZesto$¢ nieznana”),

. zespot zwigzany z zaburzeniem wydalania wody 1 niskim poziomem sodu (SIADH) (bardzo
rzadkie dziatanie niepozadane),

. utrata przytomnosci z powodu znacznego zmniejszenia poziomu cukru we krwi (Spigczka
hipoglikemiczna) (bardzo rzadkie dziatanie niepozadane),

. zapalenie naczyn krwiono$nych (moze objawia¢ si¢ czerwonymi krostami na skorze, zwykle na
tydkach, lub bélem stawow) (bardzo rzadkie dziatanie niepozadane),

. cigzka, szybko uogolniajaca si¢ reakcja alergiczna, w tym bardzo rzadko wstrzas zagrazajacy
zyciu (np. trudnosci w oddychaniu, spadek ci$nienia krwi, szybkie tetno) (rzadkie dziatanie
niepozadane),

. obrzek, w tym obrzek drog oddechowych (rzadkie dzialanie niepozadane, mogace zagrazac
zyciu),

. drgawki (rzadkie dziatanie niepozadane),

. problemy zwiazane z uktadem nerwowym, takie jak bol, uczucie pieczenia, mrowienia,
dretwienia i (lub) ostabienia konczyn (rzadkie dziatanie niepozadane),

. depresja (bardzo rzadko prowadzaca do samookaleczenia, np. wyobrazenia lub my$li
samobojcze lub proby samobdjcze) (rzadkie dziatanie niepozadane),

. zaburzenia psychiczne (mogace prowadzi¢ do samookaleczenia, np. wyobrazenia lub mysli
samobdjcze lub proby samobdjcze) (bardzo rzadkie dziatanie niepozadane),

. cigzka biegunka z krwig i (lub) §luzem w kale (zapalenie jelita grubego zwigzane z

antybiotykoterapia, w tym rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego), co bardzo rzadko moze
by¢ zwiazane z zagrazajacymi zyciu powiktaniami (rzadkie dziatania niepozadane),

° bol i obrzek Sciggien (zapalenie $ciggien) (rzadkie dziatanie niepozadane) lub zerwanie $ciggna
(bardzo rzadkie dziatanie niepozadane),
. ostabienie, tkliwos¢ lub bol miesni, zwlaszcza jesli towarzyszy temu zle samopoczucie, wysoka

temperatura lub ciemne zabarwienie moczu. Moze to by¢ spowodowane nieprawidtowym
rozpadem tkanki mig$niowej, co moze zagrazac zyciu i prowadzi¢ do problemoéw z nerkami
(schorzenie znane jako rabdomioliza) (czesto$¢ wystgpowania tego dziatania niepozadanego to
,»CZzesto§¢ nieznana”),

nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Moxifloxacin Aurovitas i niezwlocznie poinformowa¢é
lekarza, poniewaz moze by¢ konieczna natychmiastowa pomoc medyczna.

Ponadto, w razie wystapienia:

. przemijajacej utraty widzenia (bardzo rzadkie dziatanie niepozadane),

. dyskomfort lub bol oczu, szczegdlnie w wyniku ekspozycji na swiatto (bardzo rzadkie lub
rzadkie dziatanie niepozadane),

nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z okulista.

Jezeli u pacjenta wystapi zagrazajace zyciu nieregularne bicie serca (torsade de pointes) lub
zatrzymanie czynnosci serca podczas przyjmowania leku Moxifloxacin Aurovitas (bardzo rzadkie



dziatanie niepozadane), nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza prowadzacego, Ze pacjent
przyjmuje lek Moxifloxacin Aurovitas i juz nie podejmowa¢ ponownie leczenia.

Bardzo rzadko obserwowano nasilenie objawow miastenii. Je$li u pacjenta nasilg si¢ objawy
miastenii, nalezy natychmiast skonsultowaé sie¢ z lekarzem.

Jezeli u pacjenta z cukrzyca zwigkszy si¢ lub zmniejszy stezenie cukru we krwi (rzadkie lub bardzo
rzadkie dziatanie niepozadane), nalezy powiedzieé¢ o tym lekarzowi.

Jezeli u pacjenta w podesztym wieku z zaburzeniami czynno$ci nerek wystapi zmniejszenie objetosci
oddawanego moczu, obrzek nog, kostek lub stop, zmeczenie, nudnosci, sennos¢, dusznos¢ lub
splatanie (mogg to by¢ objawy przedmiotowe i podmiotowe niewydolnos$ci nerek; rzadkie dziatanie
niepozadane), nalezy natychmiast skonsultowa¢ sie z lekarzem.

Inne dzialania niepozgdane obserwowane podczas leczenia moksyfloksacyng przedstawiono ponizej,
zgodnie z czestoscia ich wystepowania:

Czesto (moga wystepowacé rzadziej niz u 1 na 10 osob)

nudnosci

biegunka

zawroty glowy

bol zotadka i brzucha

wymioty

bol glowy

zwigkszenie aktywnosci pewnych enzymow watrobowych (aminotransferaz) we krwi
zakazenia wywotane przez oporne bakterie lub grzyby, np. zakazenia jamy ustnej (plesniawki) i
pochwy wywotane przez drozdzaki

. zaburzenia rytmu serca (widoczne w EKG) u pacjentow z malym stezeniem potasu we krwi

Niezbyt czesto (moga wystepowadé rzadziej niz u 1 na 100 oséb)

. wysypka

dolegliwosci zotadkowe (niestrawno$¢ lub zgaga)

zaburzenia smaku (bardzo rzadko utrata smaku)

zaburzenia snu (np. bezsennos¢ lub senno$¢)

zwigkszenie we krwi aktywnos$ci: gamma-glutamylotransferazy i (lub) fosfatazy zasadowej
(enzymy watrobowe)

mata liczba leukocytow, neutrofilow (niektore krwinki biate)

zaparcia

sSwigd

odczuwanie zawrotow gtowy (wirowanie lub przewracanie si¢)

sennos¢

wiatry

zaburzenia rytmu serca (widoczne w badaniu EKG)

zaburzenia czynno$ci watroby, w tym zwigkszenie aktywnosci LDH (enzym watrobowy) we
krwi

zmniejszony apetyt 1 przyjmowanie pokarmow

mata liczba krwinek biatych

boéle plecow, w klatce piersiowej, miednicy i bole konczyn

zmniejszenie lub zwigkszenie liczby komorek krwi koniecznych do krzepniecia krwi
pocenie si¢

zwigkszona liczba eozynofilow (typ krwinek biatych)

lek

zte samopoczucie (gtownie ostabienie lub zmeczenie)



drzenie

bole stawow

kotatanie serca

nieregularna i szybka czynno$¢ serca

trudno$ci w oddychaniu (w tym stany astmatyczne)
zwigkszenie we krwi aktywno$ci amylazy (enzym trawienny)
niepokoj, pobudzenie

uczucie mrowienia i (lub) drgtwienia

pokrzywka

rozszerzenie naczyn krwionosnych

splatanie i dezorientacja

zmniejszenie liczby ptytek krwi niezbednych w krzepliwosci krwi
zaburzenia widzenia (w tym podwojne lub niewyrazne widzenie)
zmniejszenie krzepliwosci krwi

zwigkszone stezenie tluszczow we krwi

mata liczba krwinek czerwonych

bol migsni

reakcja uczuleniowa

zwigkszenie st¢zenia bilirubiny we krwi

zapalenie btony §luzowej zotadka

odwodnienie

cigzkie zaburzenia rytmu serca

sucho$¢ skory

dtawica piersiowa

Rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1 000 oséb)

drgania mig$ni

kurcze mig¢sni

omamy

wysokie ci$nienie tgtnicze krwi

obrzek (rak, stop, kostek, warg, jamy ustnej lub gardta)
niskie ci$nienie t¢tnicze krwi

zaburzenia czynno$ci nerek (w tym zwiekszenie wynikow pewnych badan czynnosci nerek,
takich jak stezenie mocznika i kreatyniny)

zapalenie watroby

zapalenie blony §luzowej jamy ustnej

dzwonienie lub hatas w uszach

zolMtaczka (zazotcenie biatkowek oczu lub skory)

zaburzenia czucia skornego

niezwykle sny

zaburzenia koncentracji

trudno$ci w potykaniu

zmiany wechu (w tym utrata wechu)

zaburzenia rownowagi 1 koordynacji (na skutek zawrotow glowy)
czesciowa lub catkowita utrata pamigci

zaburzenia stuchu, w tym gluchota (zazwyczaj przemijajaca)
zwigkszenie stezenia kwasu moczowego we krwi
chwiejnos¢ emocjonalna

zaburzenia mowy

omdlenie

ostabienie migéni
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Bardzo rzadko (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb)

zapalenie stawow

nieprawidlowy rytm serca

zwigkszona wrazliwo$¢ skory

depersonalizacja (poczucie utraty wlasnej tozsamosci)

zwigkszona krzepliwo$¢ krwi

sztywnos$¢ migsni

znaczace zmniejszenie liczby pewnych krwinek biatych (agranulocytoza)
zmnigjszenie liczby czerwonych i biatych krwinek oraz ptytek krwi (pancytopenia)

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

. Zwigkszona wrazliwo$¢ skory na §wiatto stoneczne lub promienie UV (patrz réwniez punkt 2,
Ostrzezenia i srodki ostroznosci).
. Ostro ograniczone, rumieniowe plamy z pecherzami lub bez pgcherzy, ktére pojawiaja si¢ w

ciagu kilku godzin po podaniu moksyfloksacyny i goja si¢ z pozapalnymi przebarwieniami
resztkowymi; zwykle nawracaja w tym samym miejscu skory lub btony §luzowej po kolejnym
narazeniu na dziatanie moksyfloksacyny.

Ponadto w trakcie stosowania leku Moxifloxacin Aurovitas wystepowaty bardzo rzadko ponizsze
dziatania niepozadane, opisywane po leczeniu innymi antybiotykami chinolonowymi: podwyzszone
cisnienie srodczaszkowe (objawy obejmuja bol gtowy, problemy z widzeniem, w tym niewyrazne
widzenie, ,,$lepe” punkty, podwodjne widzenie, utrate wzroku), zwickszenie stezenia sodu we krwi,
zwigkszenie stezenia wapnia we krwi, nasilony rozpad krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢
hemolityczna).

Bardzo rzadkie przypadki dtugotrwatych (trwajgcych miesiace lub lata) lub trwatych dziatan
niepozadanych leku, takich jak zapalenie §ciegien, zerwanie $ciegien, bole stawow, bole konczyn,
trudnos$ci w poruszaniu sig, zaburzenia czucia, takie jak ktucie i mrowienie, pieczenie, taskotanie,
palenie, dretwienie lub bol (neuropatia), zmeczenie, zaburzenia pamigci i koncentracji, wptyw na
zdrowie psychiczne (ktory moze obejmowac zaburzenia snu, Iek, ataki paniki, depresj¢ i mysli
samobojcze), a takze zaburzenia stuchu, wzroku, smaku i zapachu byly zwigzane z podawaniem
chinolonu i antybiotykéw fluorochinolonowych, w niektérych przypadkach niezaleznie od wczesniej
istniejacych czynnikow ryzyka.

U pacjentéw otrzymujacych fluorochinolony, zglaszano przypadki rozszerzenia i ostabienia $ciany
aorty, a takze rozdarcia §ciany aorty (tetniaki i rozwarstwienia), ktore moga pgkna¢ i spowodowac
zgon, a takze przypadki nieszczelnych zastawek serca. Patrz takze punkt 2.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Moxifloxacin Aurovitas

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i blistrze po: EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Moxifloxacin Aurovitas

- Substancja czynng leku jest moksyfloksacyna. Kazda tabletka powlekana zawiera 436,32 mg
chlorowodorku moksyfloksacyny, co odpowiada 400 mg moksyfloksacyny.

- Pozostate sktadniki to:
Rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna (PH 101), karboksymetyloskrobia sodowa (typ A),
powidon K30, celuloza mikrokrystaliczna (PH 102), magnezu stearynian
Otoczka tabletki: hypromeloza 6cp, tytanu dwutlenek (E 171), makrogol 4000, zelaza tlenek
czerwony (E 172).

Jak wyglada lek Moxifloxacin Aurovitas i co zawiera opakowanie
Tabletka powlekana.

Matowa, czerwona, podtuzna tabletka powlekana z wyttoczonym napisem ,,E 18” po jednej stronie i
gladka po drugiej stronie.

Tabletki powlekane sa pakowane w blistry z folii PVC/PVDC/Aluminium w tekturowe pudetka po 5,
7, 10 lub 50 sztuk.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny:

Aurovitas Pharma Polska Sp. z o0.0.

ul. Sokratesa 13D lokal 27

01-909 Warszawa

e-mail: medicalinformation@aurovitas.pl

Wytworca/lmporter:

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Belgia: Moxifloxacin AB 400 mg filmomhulde tabletten

Republika Czeska: ~ Moxifloxacin Aurovitas 400 mg potahované tablety

Holandia: Moxifloxican Aurobindo 400 mg, filmomhulde tabletten

Polska: Moxifloxacin Aurovitas

Portugalia: Moxifloxacina Aurovitas

Hiszpania: Moxifloxacino Aurovitas 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04.2025
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