Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Moxifloxacin Kabi, 400 mg/250 ml, roztwor do infuzji
Moxifloxacinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- 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 Moxifloxacin Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Moxifloxacin Kabi
Jak stosowa¢ Moxifloxacin Kabi

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Moxifloxacin Kabi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ook wNE

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

Moxifloxacin Kabi zawiera substancje czynna - moksyfloksacyng, ktora nalezy do grupy
antybiotykow nazywanych fluorochinolonami. Moxifloxacin Kabi dziata bakteriobdjczo na bakterie
wywotlujace zakazenia, jesli bakterie te sg wrazliwe na moksyfloksacyne.

Moxifloxacin Kabi jest stosowany u dorostych pacjentéw w leczeniu nastepujgcych zakazen
bakteryjnych:

- zakazenie ptuc (zapalenie pluc) nabyte poza szpitalem;

- zakazenia skory i tkanek migkkich.

Moxifloxacin Kabi stosuje si¢ w leczeniu powyzszych zakazen tylko wtedy, gdy zazwyczaj stosowane
antybiotyki nie moga by¢ uzyte lub sa nieskuteczne.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Moxifloxacin Kabi

Jesli pacjent ma watpliwosci, czy nalezy do ktdrej$ z opisanych ponizej grup, powinien skontaktowac
si¢ z lekarzem.

Kiedy nie stosowa¢ leku Moxifloxacin Kabi

- Jesli pacjent ma uczulenie na moksyfloksacyne, inne antybiotyki z grupy chinolonow lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- W okresie cigzy lub karmienia piersia.

- U pacjentoéw w wieku ponizej 18 lat.

- Jesli u pacjenta w przesztosci wystgpowata choroba lub zaburzenia czynnosci $ciggien
w zwigzKu z leczeniem antybiotykami z grupy chinolonéw (patrz punkty Ostrzezenia i srodki
ostroznosci i 4. Mozliwe dziatania niepozgdane).

- Jesli u pacjenta wystepuje wrodzony lub nabyty nieprawidtowy rytm serca (widoczne w badaniu
EKG - badaniu aktywnosci elektrycznej serca).

- Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia rownowagi elektrolitowej (zwlaszcza mate stezenie
potasu lub magnezu we krwi).

- Jesli pacjent ma: bardzo powolny rytm serca (nazywany ,,bradykardia”), stabe serce
(niewydolnos¢ serca), stwierdzone w przesztosci zaburzenia rytmu serca lub jesli pacjent



przyjmuje leki, ktore powoduja hietypowe zmiany w zapisie EKG (patrz punkt Moxifloxacin
Kabi a inne leki). Moxifloxacin Kabi moze bowiem powodowa¢ zmiany w zapisie EKG, zwane
wydtuzeniem odstepu QT, co oznacza opdznienie w przewodzeniu sygnatow elektrycznych
W Sercu.

- Jesli u pacjenta wystegpuje ciezka choroba watroby lub aktywno$¢ enzymow watrobowych
(aminotransferaz) przewyzsza 5-krotnie gorng granice normy.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed przyjeciem tego leku

Nie nalezy przyjmowac lekow przeciwbakteryjnych zawierajacych fluorochinolony lub chinolony,

w tym leku Moxifloxacin Kabi, jesli u pacjenta wystapito w przesztosci jakiekolwiek cigzkie dziatanie
niepozadane podczas przyjmowania chinolonu lub fluorochinolonu. W takiej sytuacji nalezy jak
najszybciej poinformowac lekarza.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Moxifloxacin Kabi nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuts.

Wazine jest, aby przed rozpoczeciem leczenia pacjent wiedzial, ze:

- Moxifloxacin Kabi moze zmienia¢ zapis EKG serca, zwlaszcza u kobiet i pacjentow
W podesztym wieku;

- jesli jednoczesnie stosuje leki obnizajace stezenie potasu we krwi, przed rozpoczgciem
stosowania leku Moxifloxacin Kabi nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem (patrz rowniez punkty
Kiedy nie stosowaé leku Moxifloxacin Kabi i Moxifloxacin Kabi a inne leki);

- jesli ma cukrzyce, przed rozpoczgciem stosowania leku Moxifloxacin Kabi nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem, poniewaz podczas stosowania moksyfloksacyny moze wystgpic
ryzyko zmiany stezenia cukru we krwi,

- jesli po przyjeciu moksyfloksacyny u pacjenta kiedykolwiek wystgpita ciezka wysypka skorna
lub tuszczenie si¢ skory, powstawaty pecherze i (lub) owrzodzenie jamy ustnej przed
rozpoczeciem stosowania leku Moxifloxacin Kabi nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem,;

- jesli ma padaczke lub wystepujg u niego stany mogace wywotywac drgawki, nalezy
poinformowac 0 tym lekarza przed rozpoczeciem stosowania leku Moxifloxacin Kabi;

- jesli ma lub kiedykolwiek miat problemy ze zdrowiem psychicznym, nalezy skonsultowac sig¢
z lekarzem przed rozpoczeciem stosowania leku Moxifloxacin Kabi;

- jesli ma miastenie¢ (rzadka choroba prowadzaca do ostabienia mig$ni), stosowanie leku
Moxifloxacin Kabi moze prowadzi¢ do nasilenia objawow choroby; jesli to nastgpi, nalezy
natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem;

- jesli stwierdzono U niego poszerzenie duzego naczynia krwionosnego (tetniak aorty lub duzej
tetnicy obwodowej), nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem,;

- jesli w przesztosci wystapito rozwarstwienie aorty (rozdarcie $ciany aorty), nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem;

- jesli u pacjenta stwierdzono niedomykalnos¢ zastawek serca, nalezy skonsultowac si¢
z lekarzem;

- jesli w rodzinie wystepowaly przypadki tetniaka aorty lub rozwarstwienia aorty, aloo wrodzonej
choroby zastawki serca, czy tez inne czynniki ryzyka lub stany predysponujace (np. choroby
tkanki tacznej, takie jak zespot Marfana lub zespot Ehlersa-Danlosa, zespot Turnera, zespot
Sjogrena [choroba zapalna o podtozu autoimmunologicznym] lub choroby naczyn
krwiono$nych, takie jak zapalenie t¢tnic Takayasu, olbrzymiokomodrkowe zapalenie tetnic,
choroba Behceta, nadcis$nienie tetnicze lub potwierdzona miazdzyca tetnic, reumatoidalne
zapalenie stawow [choroba stawow] lub zapalenie wsierdzia [zakazenie serca]), nalezy
skonsultowac sie z lekarzem;

- jesli u pacjenta lub u kogokolwiek w jego rodzinie wystepuje niedobor dehydrogenazy
glukozo-6-fosforanowej (rzadka choroba dziedziczna), nalezy poinformowac o tym lekarza,
ktéry oceni, czy Moxifloxacin Kabi jest odpowiednim lekiem;

- Moxifloxacin Kabi mozna podawac¢ tylko dozylnie (do zyly), nie nalezy go podawac dotetniczo.
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Okolicznosci, w ktorych nalezy natychmiast przerwa¢é stosowanie leku Moxifloxacin Kabi

- Wystepuje niewielkie ryzyko ciezkiej, naglej reakcji alergicznej (reakcja anafilaktyczna lub
wstrzgs anafilaktyczny) nawet po pierwszej dawce. Nalezy poinformowac¢ lekarza, jesli
U pacjenta wystapig objawy, ktore moga obejmowac: ucisk w klatce piersiowej, zawroty gtowy,
nudnoéci lub omdlenie oraz uczucie wirowania podczas wstawania.

- Moxifloxacin Kabi moze wywotywac zapalenie watroby o szybkim i ciezkim przebiegu,
ktore moze prowadzi¢ do zagrazajacej zyciu niewydolno$ci watroby (w tym ze skutkiem
$miertelnym, patrz punkt 4. Mozliwe dziatania niepozgdane). Jesli u pacjenta wystapia takie
objawy jak: nagle pogorszenie si¢ samopoczucia, zazdtcenie biatkowek oczu, ciemne
zabarwienie moczu, swedzenie skory, sktonnos$¢ do krwawien oraz zaburzenia myslenia lub
bezsenno$¢, nalezy skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem nastgpnej dawki.

- Antybiotyki z grupy chinolonéw, w tym Moxifloxacin Kabi, moga powodowac¢ drgawki.

W razie wystgpienia drgawek nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Moxifloxacin Kabi.

- Moga wystapi¢ problemy ze zdrowiem psychicznym, nawet po pierwszym podaniu
antybiotyku z grupy chinolonéw, w tym leku Moxifloxacin Kabi. Bardzo rzadko depresja lub
problemy ze zdrowiem psychicznym moga prowadzi¢ do mysli samobdjczych i zachowan
autoagresywnych, takich jak proby samobojcze (patrz punkt 4. Mozliwe dziatania niepozgdane).
Jesli u pacjenta wystapia takie reakcje, nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku
Moxifloxacin Kabi.

- Rzadko moze wystapi¢ bol i obrzek stawow oraz stan zapalny lub zerwanie Sciegien. Ryzyko
jest zwigkszone u 0s6b w podesztym wieku (powyzej 60 lat), po przeszczepieniu narzadu,

w przypadku wystgpowania probleméw z nerkami lub leczenia kortykosteroidami. Stan zapalny
I zerwania $ciggien moga wystapi¢ w ciggu pierwszych 48 godzin leczenia i nawet do kilku
miesigcy po przerwaniu leczenia lekiem Moxifloxacin Kabi. Po wystapieniu pierwszych
objawéw bolu lub stanu zapalnego $ciggna (na przyktad w stawie skokowym, nadgarstku,
tokciu, barku lub kolanie) nalezy przerwaé przyjmowanie leku Moxifloxacin Kabi,
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem i odciazy¢ bolacy obszar. Nalezy unika¢ nadmiernego wysitku,
poniewaz moze to zwigkszy¢ ryzyko zerwania $ciggna (patrz punkty Kiedy nie stosowaé leku
Moxifloxacin Kabi oraz 4. Mozliwe dziatania niepozgdane).

Objawy, o ktorych nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli wystapia w czasie stosowania

leku Moxifloxacin Kabi

- Kolatanie serca lub nieregularne bicie serca wystepujace w okresie leczenia. Lekarz moze
zleci¢ wykonanie badania EKG w celu sprawdzenia rytmu serca.

- Cigzkie reakcje skore

Podczas stosowania moksyfloksacyny zgtaszano cigzkie reakcje skorne, w tym zespot Stevensa-

Johnsona (SJS), martwice toksyczno-rozptywng naskorka (TEN) oraz ostrg uogolniong osutke

krostkowa (AGEP).

- Zespot SIS/TEN moze poczatkowo miec postaé czerwonawych plamek o wygladzie tarczy
strzelniczej lub okraglych plam, czesto z pecherzami na tutowiu. Moga rowniez wystapié
owrzodzenia w jamie ustnej, gardle, nosie, na narzadach plciowych i oczach
(zaczerwienione i opuchnigte oczy). Wystapienie takich cigzkich wysypek skornych jest
czesto poprzedzone goraczkg i (lub) objawami grypopodobnymi. Wysypki moga
przeksztalci¢ si¢ w uogolnione zluszczanie skory i zagrazajace zyciu powiktania lub
prowadzi¢ do zgonu.

- Wysypka AGEP pojawia sie na poczatku leczenia w postaci czerwonej, tuszczacej sie,
ogoblnej wysypki z guzkami pod skorg oraz pecherzami i z towarzyszaca goraczka.
Najczestsze miejsce wystgpowania: zlokalizowana glownie na fatdach skory, tutowiu
i konczynach goérnych.

W razie wystgpienia cigzkiej wysypki lub dowolnych z tych objawdw skornych, nalezy

przerwac stosowanie moksyfloksacyny i skontaktowac si¢ z lekarzem lub natychmiast zwrdci¢

si¢ o pomoc lekarska.
- U pacjenta mogg rzadko wystgpi¢ objawy uszkodzenia nerwéw (neuropatii), takie jak bol,
pieczenie, mrowienie, dretwienie i (lub) ostabienie, zwlaszcza stop 1 ndg oraz dtoni i rak.

W takim przypadku nalezy przerwaé przyjmowanie leku Moxifloxacin Kabi i natychmiast

poinformowac¢ lekarza, aby zapobiec rozwojowi potencjalnie nieodwracalnej choroby.
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- Biegunka wystepujaca podczas lub po zakonczeniu stosowania antybiotykdéw, w tym leku
Moxifloxacin Kabi. Jesli nasili si¢ ona lub bedzie trwata dtuzszy czas, lub stwierdzi si¢ w kale
zawartos¢ krwi lub $luzu, nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Moxifloxacin Kabi
i skonsultowac si¢ z lekarzem. W takiej sytuacji nie nalezy stosowac lekow zatrzymujacych lub
spowalniajacych czynnos$¢ ruchowa (perystaltyke) jelit.

- W przypadku wystapienia nagtego silnego bolu brzucha, plecow lub w klatce piersiowej, ktory moze
by¢ objawem tetniaka i rozwarstwienia aorty, nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do oddziatu
ratunkowego. Ryzyko wystapienia tych zmian moze by¢ wyzsze w przypadku leczenia uktadowymi
kortykosteroidami.

- W przypadku wystapienia naglych dusznosci, zwlaszcza po potozeniu si¢ do t6zka, lub
zaobserwowania obrzeku kostek, stop lub brzucha albo pojawienia si¢ kotatania serca (uczucia
przyspieszonego lub nieregularnego bicia serca), nalezy niezwtocznie zwrécic sie do lekarza.

- Pogorszenie widzenia lub jakiekolwiek zaburzenia widzenia. Jesli powyzsze objawy wystapia
w trakcie stosowania leku Moxifloxacin Kabi, nalezy natychmiast zasiggnaé porady okulisty
(patrz punkty Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn oraz 4. Mozliwe dziatania
niepozgdane).

- Antybiotyki z grupy fluorochinolonéw moga powodowaé zwickszenie poziomu cukru we Krwi
do poziomu powyzej prawidtowego (hiperglikemia) lub zmniejszenie poziomu cukru we krwi
do poziomu ponizej prawidtowego (hipoglikemia), co moze ewentualnie doprowadzi¢ do utraty
przytomnosci ($piaczka hipoglikemiczna) w ciezkich przypadkach (patrz punkt 4. Mozliwe
dziatania niepozgdane). W przypadku pacjentow z cukrzyca nalezy uwaznie monitorowaé
poziom cukru we Krwi.

W czasie stosowania leku Moxifloxacin Kabi, pacjent powinien wiedzieé, ze:

- ryzyko wystapienia problemow z sercem moze wzrosna¢ wraz ze zwigkszeniem dawki oraz
szybkos$cia podawania infuzji do zyty;

- pacjenci w podesztym wieku z problemami nerek powinni pi¢ odpowiednig ilo$¢ ptynow,
poniewaz odwodnienie moze zwigkszy¢ ryzyko niewydolnosci nerek;

- antybiotyki z grupy chinolonéw moga zwigksza¢ wrazliwos¢ skory na $§wiatlo stoneczne
i promieniowanie UV; w trakcie stosowania leku Moxifloxacin Kabi nalezy unikac¢
dlugotrwatego przebywania na stoncu, silnego §wiatla stonecznego oraz korzystania z solarium
lub innych zrédet promieniowania UV;

- niewielkie jest do$wiadczenie w zakresie stosowania terapii sekwencyjnej (najpierw podawanie
dozylne, a potem doustne) lekiem Moxifloxacin Kabi w leczeniu nabytego poza szpitalem
zapalenia ptuc;

- nie okreslono skutecznosci leku Moxifloxacin Kabi w leczeniu cigzkich oparzen, zakazen
tkanek glebokich i zakazen stopy cukrzycowej z zapaleniem szpiku (zakazenie szpiku
kostnego).

Dlugotrwale, zaburzajace sprawnos¢ i potencjalnie nieodwracalne ciezkie dzialania niepozadane
Leki przeciwbakteryjne zawierajace fluorochinolony/chinolony, w tym Moxifloxacin Kabi, byty
zwiazane z bardzo rzadkimi, ale ciezkimi dziataniami niepozadanymi. Niektore z nich byty
dlugotrwate (utrzymujace si¢ przez miesiace lub lata), uposledzajace lub potencjalnie nieodwracalne.
Naleza do nich: bole Sciggien, migsni i stawow konczyn gornych i dolnych, trudnosci w chodzeniu,
nieprawidlowe odczucia, takie jak ktucie, mrowienie, taskotanie, dretwienie lub pieczenie (parestezje),
zaburzenia zmystow, w tym zaburzenia wzroku, smaku i wechu oraz stuchu, depresja, zaburzenia
pamigci, silne zmeczenie i cigzkie zaburzenia snu.

Jesli po przyjeciu leku Moxifloxacin Kabi wystapi ktorekolwiek z tych dziatah niepozadanych nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem przed kontynuacja leczenia. Pacjent i lekarz zdecyduja, czy
kontynuowac leczenie, biorgc rowniez pod uwage antybiotyki z innej grupy.

Dzieci i mlodziez

Tego leku nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, poniewaz skutecznosc¢
i bezpieczenstwo stosowania nie zostaty ustalone dla tej grupy wiekowej (patrz punkt Kiedy nie
stosowac leku Moxifloxacin Kabi).
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Moxifloxacin Kabi a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

O czym nalezy wiedzie¢, stosujgc Moxifloxacin Kabi z innymi lekami

Podczas stosowania leku Moxifloxacin Kabi z innymi lekami wptywajacymi na czynno$¢ serca

zwigksza sie ryzyko zaburzen rytmu serca. Z tego powodu nie nalezy stosowac leku Moxifloxacin

Kabi jednoczesnie z nastepujacymi 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, szczego6lnie halofantryna);

- niektore leki przeciwhistaminowe (np. terfenadyna, astemizol, mizolastyna);

- inne leki, jak cyzapryd, winkamina podawana dozylnie, beprydyl i difemanil.

Nalezy powiedzieé¢ lekarzowi:

- jesli pacjent przyjmuje inne leki, ktore moga zmniejszaé stezenie potasu we krwi [np. niektore
leki moczopedne, niektore leki przeczyszczajace i wlewy doodbytnicze (duze dawki) lub
kortykosteroidy (leki przeciwzapalne), amfoterycyna B];

- jesli pacjent przyjmuje inne leki, ktore moga spowalnia¢ rytm serca, poniewaz moga one takze
zwickszac ryzyko powaznych zaburzen rytmu serca w trakcie stosowania leku Moxifloxacin
Kabi;

- jesli pacjent przyjmuje doustne leki przeciwzakrzepowe (np. warfaryna), lekarz moze zleci¢
badania czasu krzepnigcia krwi.

Moxifloxacin Kabi z jedzeniem, piciem i alkoholem
Pokarmy, w tym produkty nabiatowe, nie majg wptywu na dziatanie leku Moxifloxacin Kabi.
Nie nalezy pi¢ alkoholu w czasie stosowania leku Moxifloxacin Kabi.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie nalezy stosowac leku Moxifloxacin Kabi w okresie cigzy i karmienia piersia.
Badania na zwierzetach nie wykazuja zaburzen ptodnosci w zwigzku ze stosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Moxifloxacin Kabi moze wywota¢ zawroty gtowy i uczucie oszotomienia, nagla, krotka
(przemijajaca) utratg widzenia lub moze spowodowac¢ krotkotrwate omdlenie. W razie wystapienia
takich objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obslugiwa¢ maszyn.

Moxifloxacin Kabi zawiera séd

Maksymalna zalecana dawka dobowa tego leku zawiera 1206 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli
kuchennej). Odpowiada to 60% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0séb
dorostych.

3. Jak stosowaé Moxifloxacin Kabi

Moxifloxacin Kabi jest zawsze podawany przez lekarza lub fachowy personel medyczny.
Zalecana dawka u dorostych pacjentéw to jedna butelka lub worek, raz na dobe.

Moxifloxacin Kabi jest przeznaczony do podawania dozylnego (do zyty). Lekarz powinien si¢
upewnic, ze lek jest podawany w ciaglej infuzji trwajacej co najmniej 60 minut.
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Nie ma koniecznosci modyfikacji dawki u pacjentow w podesztym wieku, u pacjentow z matg masa
ciata lub u pacjentdw z zaburzeniami czynnoS$ci nerek.

Czas trwania leczenia

Lekarz zadecyduje, jak dtugo powinno trwac leczenie lekiem Moxifloxacin Kabi. W niektorych
przypadkach lekarz moze rozpocza¢ leczenie lekiem Moxifloxacin Kabi w postaci roztworu do infuzji,
a nastepnie kontynuowac leczenie odpowiednim lekiem w postaci tabletek.

Czas trwania leczenia zalezy od rodzaju zakazenia i reakcji pacjenta na leczenie. Ponizej podano
zalecany czas trwania leczenia.

Wskazanie Czas trwania leczenia

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

U wigkszos$ci pacjentow z zapaleniem ptuc w ciagu 4 dni zmieniono
leczenie na lek doustny w postaci tabletek.

Zakazenia skory i tkanek miekkich 7-21 dni

U pacjentow z powiktanymi zakazeniami skory i tkanki podskornej
sredni czas trwania leczenia dozylnego wynosit okoto 6 dni, a Sredni
catkowity czas trwania leczenia (infuzja, a nastepnie tabletki) wynosit
13 dni.

Wazne jest ukonczenie petnego cyklu leczenia, nawet jesli po kilku dniach pacjent poczuje si¢ lepie;j.
Jesli podawanie leku zostanie przerwane zbyt wczesnie, zakazenie moze nie zosta¢ catkowicie
wyleczone i choroba moze wroci¢ lub moze pogorszy¢ sie¢ samopoczucie, moze rowniez Wytworzy¢
si¢ oporno$¢ bakterii na antybiotyk.

Nie nalezy przekraczaé¢ zalecanej dawki i czasu trwania leczenia.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Moxifloxacin Kabi

Jesli pacjent przypuszcza, ze otrzymat zbyt duza dawke leku Moxifloxacin Kabi, powinien
niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Pominigcie zastosowania dawki leku Moxifloxacin Kabi

Jesli pacjent przypuszcza, ze pominigto podanie dawki leku Moxifloxacin Kabi, powinien
niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Przerwanie stosowania leku Moxifloxacin Kabi

Jesli podawanie leku zostanie zakonczone zbyt wczesnie, zakazenie moze nie zostac¢ catkowicie
wyleczone. Jesli pacjent chce wczesniej zakonczy¢ przyjmowanie leku Moxifloxacin Kabi, powinien
skonsultowac si¢ z lekarzem.

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

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem i przerwac leczenie, jesli u pacjenta wystapia
opisane nizej dziatania niepozadane, ktore moga zagrazac zyciu.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentéw):
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cigzka, szybko uogolniajgca si¢ reakcja alergiczna, w tym bardzo rzadko wystepujacy wstrzas
zagrazajacy zyciu (np. trudnosci w oddychaniu, spadek ci$nienia krwi, szybkie tetno), obrzegk
(w tym mogacy zagrazac zyciu obrzek drog oddechowych);

depresja (bardzo rzadko prowadzgca do samouszkodzenia, np. mysli lub proby samobojcze);
ciezka biegunka z krwia i (lub) §luzem w kale (zapalenie jelita grubego zwigzane

z antybiotykoterapia, w tym rzekomobloniaste zapalenie jelita grubego), bardzo rzadko
prowadzaca do zagrazajacych zyciu powiktan;

zwiekszone st¢zenie cukru we krwi;

zmniejszenie ilo$ci oddawanego moczu, obrzeki nog, kostek lub stop, zmeczenie, nudnosci,
senno$¢, dusznosé lub splatanie U pacjentow w podesztym wieku, u ktorych wystepuje choroba
nerek (moga to by¢ objawy przedmiotowe i podmiotowe niewydolno$ci nerek).

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000
pacjentow):

depersonalizacja (uczucie zmiany wtasnej tozsamosci), psychoza (mogaca prowadzi¢ do
samouszkodzenia, np. mysli lub proby samobojcze);
zagrazajace zyciu nieregularne bicie serca (torsade de pointes) lub zatrzymanie czynnosci serca;
piorunujace (niebezpieczne) zapalenie watroby, mogace prowadzi¢ do zagrazajacej zyciu
niewydolno$ci watroby (w tym ze skutkiem $miertelnym);
cigzka wysypka skorna, w tym zespdt Stevensa-Johnsona i martwica toksyczno-rozptywna
naskorka. Moze mie¢ posta¢ czerwonawych plamek o wygladzie tarczy strzelniczej lub
okragtych plam, czesto z pecherzami na tutowiu, ztuszczajacej si¢ skory, owrzodzenia w jamie
ustnej, gardle, nosie, narzgdach ptciowych i oczach i moze by¢ poprzedzona goraczka
i objawami grypopodobnymi (dziatania niepozadane potencjalnie zagrazajgce zyciu);
Zespot zwigzany z zaburzeniem wydalania wody i niskim poziomem sodu (SIADH);
zapalenie naczyn krwiono$nych (moze objawia¢ si¢ czerwonymi krostami na skorze, zwykle na
tydkach Iub bolem stawow);
zerwanie $ciggien, zapalenie stawow, sztywnos$¢ migsni;
obserwowano nasilenie objawow miastenii;

zmniejszenie stezenia cukru we krwi,
utrata przytomnos$ci z powodu znacznego zmniejszenia poziomu cukru we krwi ($pigczka
hipoglikemiczna).

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

Czerwona, tuszczaca sig, uogdlniona wysypka z guzkami pod skorg i pecherzami, ktorej na
poczatku leczenia towarzyszy goraczka (ostra uogolniona osutka krostkowa);

ostabienie, tkliwo$¢ Iub bol miesni, zwlaszcza jesli towarzyszy temu zle samopoczucie, wysoka
temperatura lub ciemne zabarwienie moczu. Moze to by¢ spowodowane nieprawidtowym
rozpadem tkanki mig$niowej, co moze zagrazac¢ zyciu i prowadzi¢ do problemow z nerkami
(schorzenie znane jako rabdomioliza).

Ponizsze dziatania niepozadane obserwowano podczas stosowania moksyfloksacyny.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystgpi¢ rzadziej nizu 1 na 10 pacjentéw):
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zakazenia wywotane przez oporne bakterie lub grzyby, np. zakazenia jamy ustnej i pochwy,
wywolane przez drozdzaki Candida;

bol glowy, zawroty glowy;

zmiana rytmu serca (widoczna w badaniu EKG) u pacjentéw z niskim poziomem potasu we
krwi (patrz punkt 2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Moxifloxacin Kabi);
nudnos$ci, wymioty, bol zotadka i brzucha, biegunka;

zwiekszenie we Krwi aktywno$ci enzymow watrobowych (aminotransferaz);

bol lub zapalenie w miejscu wstrzyknigcia.



Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapic¢ rzadziej nizu 1 na 100

pacjentow):

- mata liczba krwinek czerwonych, mata liczba krwinek biatych, mata liczba niektorych rodzajow
krwinek biatych (granulocyty oboj¢tnochtonne), zmniejszenie lub zwickszenie liczby komorek
krwi niezbednych do krzepniecia krwi (ptytki krwi), zwiekszenie liczby niektorych krwinek
biatych (granulocyty kwasochtonne), zmniejszona krzepliwos¢ krwi;

- reakcje alergiczne;

- zwiekszone stezenie lipidow (thuszczow) we krwi;

- Igk, niepokoj ruchowy i (lub) pobudzenie;

- uczucie mrowienia i (lub) drgtwienia, zaburzenia smaku (bardzo rzadko utrata smaku), stan
splatania i dezorientacji, zaburzenia snu (gtéwnie bezsennos$¢), drzenia, zawroty glowy
(wrazenie krecenia si¢ lub spadania), sennos¢;

- zaburzenia widzenia, w tym widzenie podwojne lub niewyrazne;

- zmiana rytmu serca (widoczna w badaniu EKG), kotatanie serca, nieregularne i szybkie bicie
serca, cigzkie zaburzenia rytmu serca, dtawica piersiowa (bol w klatce piersiowe;));

- rozszerzenie naczyn krwiono$nych;

- trudno$ci w oddychaniu, w tym objawy astmy;

- zmniejszenie apetytu i ilo§ci przyjmowanych pokarméw, wzdecia i zaparcia, zaburzenia
zotadkowe (niestrawno$¢, zgaga), zapalenie btony sluzowej zotadka, zwickszenie aktywnosci
enzymu trawiennego (amylazy) we krwi;

- zaburzenia czynno$ci watroby [w tym wystepujace we krwi zwigkszenie aktywnosci enzymu
watrobowego zwanego LDH, zwigkszenie stgzenia bilirubiny, zwigckszenie aktywnosci
enzymow watrobowych — gamma-glutamylotransferazy i (lub) fosfatazy zasadowej];

- swiad, wysypka, pokrzywka, sucha skora;

- bol stawow, bol miesni;

- odwodnienie;

- zte samopoczucie (gtdownie ostabienie lub zmeczenie), bole plecow, klatki piersiowej, miednicy
i konczyn, nadmierne pocenie sig;

- zapalenie zyty.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentéw):

- zwigkszone stezenie kwasu moczowego we Krwi;

- chwiejno$¢ emocjonalna, omamy;

- zaburzenia czucia skornego, zaburzenia wechu (w tym utrata wechu), niezwykte sny,
zaburzenia rownowagi i zta koordynacja ruchowa (z powodu zawrotow gltowy), drgawki,
zaburzenia koncentracji, zaburzenia mowy, cze$ciowa lub catkowita utrata pamigci, zaburzenia
uktadu nerwowego, takie jak: bol, pieczenie, mrowienie, zdrgtwienie i (lub) ostabienie
w konczynach;

- dzwonienie lub szumy w uszach, zaburzenia stuchu, w tym ghuchota (zwykle przemijajace);

- omdlenie;

- wysokie ci$nienie krwi, niskie ci$nienie krwi;

- trudnosci w polykaniu, zapalenie btony sluzowej jamy ustne;j;

- z6Mtaczka (zazblcenie biatkowek oczu oraz skory), zapalenie watroby;

- bol i obrzgk $ciggien (zapalenie $ciggna), skurcze migsni, drzenie migéni, ostabienie migéni;

- zaburzenia czynnosci nerek (w tym zwigkszenie warto$ci wynikow badan czynnosci nerek,
takich jak stezenie mocznika i kreatyniny), niewydolnos$¢ nerek;

- obrzeki (dtoni, stop, kostek, warg, jamy ustnej, gardta);

- dyskomfort lub bol oczu, szczegbdlnie w przypadku ekspozycji na $wiatto (nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem okulistg).

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ rzadziej nizu 1 na 10 000

pacjentow):

- zwigkszona krzepliwo$¢ krwi, znaczne zmniejszenie liczby niektorych krwinek biatych
(agranulocytow);

- zwigkszenie wrazliwosci skory;

- przemijajaca utrata widzenia (nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem okulistg);

- nieprawidlowy rytm serca;
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- zmniejszenie liczby czerwonych i biatych krwinek i ptytek krwi (pancytopenia).

Podawanie antybiotykoéw chinolonowych i fluorochinolonowych, w niektorych przypadkach
niezaleznie od istniejacych wczesniej czynnikow ryzyka, bardzo rzadko powodowato dtugotrwate
(utrzymujace si¢ przez miesiace lub lata ) lub trwate dziatania niepozadane leku, takie jak zapalenie
$ciegien, zerwanie $ciggna, bol stawdw, bol konczyn, trudnosci w chodzeniu, nieprawidtowe odczucia,
takie jak ktucie, mrowienie, taskotanie, pieczenie, drgtwienie lub bol (neuropatia), depresja,
zmgczenie, zaburzenia snu, zaburzenia pami¢ci oraz zaburzenia shuchu, wzroku, smaku i wechu.

U pacjentéw otrzymujacych fluorochinolony zgtaszano przypadki poszerzenia i ostabienia $ciany
tetnicy lub rozerwania $ciany tetnicy (tetniaka i rozwarstwienia), ktore mogg zakonczy¢ sig
peknigciem 1 doprowadzi¢ do zgonu, a takze przypadki niedomykalno$ci zastawek serca. Patrz tez
punkt 2.

Ponizej opisano objawy, ktore czesciej obserwowano u pacjentéw otrzymujacych
moksyfloksacyne dozylnie.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 pacjentow):
- zwigkszenie aktywnosci enzymu watrobowego — gamma-glutamylotransferazy we krwi.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (mogg wystapic¢ rzadziej niz u 1 na 100

pacjentow):

- nieprawidlowo szybki rytm serca;

- niskie ci$nienie krwi;

- obrzeki (rak, stop, kostek, warg, jamy ustnej, gardia);

- ciezka biegunka z krwia i (lub) §luzem (zapalenie jelita grubego zwigzane z antybiotykoterapia),
bardzo rzadko mogaca prowadzi¢ do zagrazajacych zyciu powiktan;

- drgawki;

- omamy;

- zaburzenia czynno$ci nerek (w tym zwigkszenie wartosci wynikow badan czynno$ci nerek,
takich jak stezenie mocznika i kreatyniny), niewydolno$¢ nerek.

Ponizej opisano dzialania niepozadane, ktore wystepowaly po leczeniu innymi antybiotykami
chinolonowymi i dlatego moga rowniez wystapi¢ po podaniu leku Moxifloxacin Kabi.

Bardzo rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 10 000
pacjentow):

- zwigkszone stezenie sodu we krwi, zwigkszone stezenie wapnia we krwi,

- nasilony rozpad krwinek czerwonych (niedokrwisto$¢ hemolityczna);

- zwickszona wrazliwo$¢ skory na §wiatto stoneczne i promieniowanie UV.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie przed przyjeciem nastepnej dawki.
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw 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 zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ Moxifloxacin Kabi

Lek jest podawany przez wykwalifikowany personel medyczny, ktory jest odpowiedzialny za
wlasciwe przechowywanie leku zarowno przed, jak i w trakcie podawania leku pacjentowi, jak
rowniez za wlasciwe jego usunigcie.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce lub worku po
,»EXP”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.

Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Do jednorazowego uzycia. Niezuzyty roztwor nalezy wyrzucic.

Przechowywanie w niskiej temperaturze moze powodowac¢ pojawienie si¢ osadu, ktory ponownie si¢
rozpusci w temperaturze pokojowej.

Nie stosowac tego leku, jezeli widoczne sa jakiekolwiek czastki lub roztwor jest metny.

Lekarz lub personel medyczny sa odpowiedzialni za przechowywanie leku Moxifloxacin Kabi, jakos¢

leku po otwarciu opakowania oraz jesli nie jest on natychmiast uzyty. Sg oni rowniez odpowiedzialni

za wilasciwe usunigcie niezuzytych resztek leku.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytaé¢

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié

srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Moxifloxacin Kabi

- Substancja czynna leku jest moksyfloksacyna. Kazda butelka lub worek o pojemnosci 250 ml
zawiera 400 mg moksyfloksacyny (w postaci moksyfloksacyny chlorowodorku). 1 ml zawiera
1,6 mg moksyfloksacyny (w postaci moksyfloksacyny chlorowodorku).

- Pozostate sktadniki to: sodu octan trojwodny, sodu siarczan bezwodny, kwas siarkowy (do
ustalenia pH) i woda do wstrzykiwan (patrz punkt Moxifloxacin Kabi zawiera sod).

Jak wyglada Moxifloxacin Kabi i co zawiera opakowanie
Moxifloxacin Kabi to przezroczysty, zotty roztwor do infuzji.

1, 10, 20, 25 lub 40 workoéw w tekturowym pudetku.

Worek poliolefinowy (freeflex) z dwoma portami (z portem do wstrzykiwan i z portem do infuzji),
umieszczony w aluminiowym worku zewnetrznym, zawierajacy 250 ml roztworu.

1, 10, 20, 25 lub 40 butelek w tekturowym pudetku.
Butelki LDPE (KabiPac) zawierajace 250 ml roztworu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

Wytwérca

Butelki KabiPac

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
ul. Sienkiewicza 25

99-300 Kutno

Worki freeflex
Fresenius Kabi Norge AS
Svinesundsveien 80
NO-1788 Halden
Norwegia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: +48 22 345 67 89

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Austria Moxifloxacin Kabi 400 mg Infusionslosung

Belgia Moxifloxacine Fresenius Kabi 400 mg/250 ml oplossing voor infusie
Bulgaria Moxkcudoxcanua Kabu 400 mg/250 ml undysnonen pasteop
Chorwacja Moxifloxacin Kabi 400 mg/250 ml otopina za infuziju

Czechy Moxifloxacin Kabi 400 mg/250 ml infuzni roztok

Dania Moxifloxacin Fresenius Kabi

Finlandia Moxifloxacin Fresenius Kabi 400 mg/250 ml infuusioneste, liuos
Hiszpania Moxifloxacino Kabi 400 mg/250 ml solucion para perfusion
Holandia Moxifloxacine Fresenius Kabi 400 mg/250 ml oplossing voor infusie
Irlandia Moxifloxacin 400 mg/250 ml solution for infusion

Luksemburg Moxifloxacin Kabi 400 mg/250 ml solution pour perfusion

Niemcy Moxifloxacin Kabi 400 mg Infusionsldsung

Polska Moxifloxacin Kabi

Rumunia Moxifloxacina Kabi 400 mg/250 ml solutie perfuzabila

Stewacja Moxifloxacin Kabi 400 mg/250 ml infazny roztok

Stowenia Moksifloksacin Kabi 400 mg/250 ml raztopina za infundiranje
Szwecja Moxifloxacin Fresenius Kabi 400 mg/250 ml, infusionsvétska, 16sning
Wegry Moxifloxacin Kabi 400 mg/250 ml oldatos infuzié

Wielka Brytania Moxifloxacin 400 mg/250 ml solution for infusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 20.11.2020 r.
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Moxifloxacin Kabi moze by¢ podawany przez dren trojdrozny razem z nast¢pujacymi roztworami:

woda do wstrzykiwan, 0,9% roztwor chlorku sodu, 5% i 10% roztwoér glukozy, roztwor Ringera,
zlozony roztwor mleczanu sodu (roztwor Hartmanna, roztwor Ringera z mleczanami).

Leku Moxifloxacin Kabi nie nalezy podawac¢ jednoczes$nie z innymi lekami.
Nastepujace roztwory wykazuja niezgodnos¢ z moksyfloksacyna w postaci roztworu do infuzji:

- 10% i 20% roztwory chlorku sodu;
- 4,2% i 8,4% roztwory wodoroweglanu sodu.
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