Navodilo za uporabo

Moksifloksacin STADA 400 mg filmsko obloZene tablete
Samo za uporabo pri odraslih

moksifloksacin

Pred zacetkom jemanja zdravila natanéno preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne

podatke!
— Navodilo shranite. Morda ga boste zeleli ponovno prebrati.

— Ceimate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

— Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi lahko celo
Skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vasim.

—  Ce opazite kateri koli neZeleni udinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom. Posvetujte
se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. Glejte
poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Moksifloksacin STADA in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Moksifloksacin STADA
Kako jemati zdravilo Moksifloksacin STADA

Mozni nezeleni uginki

Shranjevanje zdravila Moksifloksacin STADA

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ouhkrwnE

1. Kaj je zdravilo Moksifloksacin STADA in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Moksifloksacin STADA vsebuje u¢inkovino moksifloksacin, ki spada v skupino antibiotikov,
imenovano fluorokinoloni. Zdravilo Moksifloksacin STADA deluje tako, da uni¢uje bakterije, ki
povzrocajo okuzbe.

Moksifloksacin STADA se uporablja pri bolnikih starih 18 let ali ve¢ za zdravljenje spodaj nastetih
bakterijskih okuzb, ki jih povzro¢ajo bakterije, pri katerih je moksifloksacin ucinkovit. Zdravilo
Moksifloksacin STADA se lahko uporablja za zdravljenje teh okuzb samo, ¢e se obicajnih
antibiotikov ne sme uporabljati ali ¢e niso ve¢ ucinkoviti:

Okuzba obnosnih votlin, nenadno poslabsanje dolgotrajnega vnetja dihalnih poti ali vnetje pljuc¢
(pljuénica), pridobljeno izven bolnisnice (razen hudih oblik).

Blage do zmerne okuzbe Zenskih notranjih spolovil (medeni¢na vnetna bolezen), vklju¢no z okuzbami
jajcevodov in materni¢ne sluznice.

Ker samo tablete Moksifloksacin STADA niso zadostne za zdravljenje teh okuzb, vam bo zdravnik za
zdravljenje okuzb zenskih notranjih spolovil predpisal v kombinaciji s tabletami Moksifloksacin
STADA e drug antibiotik (glejte poglavje 2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo
Moksifloksacin STADA, Opozorila in previdnostni ukrepi, Posvetujte se z zdravnikom ali
farmacevtom pred jemanjem zdravila Moksifloksacin STADA).

Ce se je vase stanje med zacetnim zdravljenjem z moksifloksacin raztopino za infundiranje izboljsalo,
vam lahko zdravnik za nadaljevanje zdravljenja predpise tablete Moksifloksacin STADA za naslednje
bakterijske okuzbe:

vnetje pljuc (plju¢nica), pridobljeno izven bolnisnice, okuzbe koze in mehkih tkiv.
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Tablet Moksifloksacin STADA se ne sme uporabljati kot zacetno zdravljenje za nobeno vrsto okuzbe
koze in mehkih tkiv ali v primeru hude oblike pljuénice.

2.

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Moksifloksacin STADA

Posvetujte se z zdravnikom, ¢e ste negotovi, ali spadate v katero od skupin, ki so opisane v
nadaljevanju.

Ne jemljite zdravila Moksifloksacin STADA

¢e ste alergi¢ni na moksifloksacin, katere koli druge kinolonske antibiotike ali katero koli

sestavino tega zdravila (navedeno v poglaviju 6),

Ce ste noseci ali dojite,

e ste mlajsi od 18 let,

¢e so se po zdravljenju s kinolonskimi antibiotiki pri vas Ze pojavile tezave s kitami (glejte

poglavji 2. Opozorila in previdnostni ukrepi in 4. MozZni neZeleni u¢inki),

¢e imate prirojene motnje ali kakrs$na koli stanja:

— z motnjami srénega ritma (vidno na EKG, zapisu elektri¢nih napetosti sréne misice),

— s porusenim ravnovesjem soli v krvi (Se posebej, ¢e imate nizke vrednosti kalija ali magnezija
v Krvi),

— imate zelo pocasen sréni ritem (imenovan ‘bradikardija’),

— imate oslabelo srce (sréno popuséanje),

— ste ze imeli motnje srénega ritma,

— jemljete druga zdravila, ki povzroc¢ajo nenormalne spremembe v EKG-ju (glejte poglavje
Druga zdravila in zdravilo Moksifloksacin STADA). Zdravilo Moksifloksacin STADA
lahko namre¢ povzroc¢i spremembe v EKG-ju kot je podaljsanje intervala QT — t.j. zakasnelo
prevajanje elektri¢nih signalov.

¢e imate hudo jetrno bolezen ali povecane vrednosti jetrnih encimov (transaminaz), ki za ve¢ kot

petkrat presegajo zgornje normalne meje.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Pred zacetkom jemanja zdravila Moksifloksacin STADA se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Zdravilo Moksifloksacin STADA lahko vpliva na va§ EKG srca, predvsem pri zenskah in
starejsih bolnikih. Ce jemljete katero koli drugo zdravilo, ki zmanjsuje vrednosti kalija v krvi, se
posvetujte z zdravnikom preden vzamete zdravilo Moksifloksacin STADA (glejte tudi poglavji Ne
jemljite zdravila Moksifloksacin STADA in Druga zdravila in zdravilo Moksifloksacin
STADA).

Ce imate epilepsijo ali stanja, ki povzro¢ajo epilepti¢ne krée, se morate pred zacetkom jemanja
zdravila Moksifloksacin STADA posvetovati z zdravnikom.

Ce imate ali ste kadar koli imeli mentalne zdravstvene tezave, se pred uporabo zdravila
Moksifloksacin STADA posvetujte z zdravnikom.

Ce imate miastenijo gravis (nenormalna mi$i¢na utrujenost, ki vodi v ibkost in v resnih primerih
v paralizo misic), lahko jemanje zdravila Moksifloksacin STADA poslabsa znake vase bolezni.
Takoj se posvetujte z zdravnikom, ¢e mislite, da se je bolezen poslabsala.

Ce imate vi ali Kateri koli ¢lan vase druzine pomanjkanje glukoza-6-fosfat dehidrogenaze
(redko prirojeno bolezen), o tem obvestite svojega zdravnika, ki vam bo svetoval ali je zdravilo
Moksifloksacin STADA primerno za vas.

Ce imate zapleteno okuzbo Zenskega notranjega genitalnega trakta (npr. s spremljajogim
abscesom v jajcevodih in jajénikih ali medenici), za katero vas zdravnik oceni, da je potrebno
intravensko zdravljenje, zdravljenje s tabletami Moksifloksacin STADA ni primerno.

Za zdravljenje blagih do zmernih okuzb Zenskega notranjega genitalnega trakta vam bo
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zdravnik predpisal v kombinaciji z zdravilom Moksifloksacin STADA $e drug antibiotik. Ce se
znaki ne izboljsajo po treh dneh zdravljenja, se posvetujte z zdravnikom.

Ce imate diagnosticirano razsiritev ali »izbo&enje« velike krvne Zil (anevrizma aorte ali periferna
anevrizma vecje zile).

Ce ste v preteklosti imeli aortno disekcijo (raztrganje notranje stene aorte).

Ce so vam postavili diagnozo pus¢anja srénih zaklopk (regurgitacija srénih zaklopk).

Ce imate v druzini anamnezo aortne anevrizme ali aortne disekcije ali prirojene bolezni srénih
zaklopk ali druge dejavnike oziroma bolezni, ki povecajo tveganje (na primer bolezen vezivnega
tkiva kot je Marfanov sindrom ali Ehler-Danlosov sindrom, Turnerjev sindrom, Sjogrenov
sindrom [vnetna avtoimunska bolezen] ali zilna bilezen kot je Takayasujev arteritis, gigantoceli¢ni
arteritis, Bahcetova bolezen, povisan krvni tlak ali znana ateroskleroza, revmatoidni artritis
[bolezen sklepov] ali endokarditis [okuzba srca]).

Protibakterijskih zdravil, ki vsebujejo fluorokinolone/kinolone, vkljutno 2z zdravilom
Moksifloksacin STADA, ne smete jemati, ¢e so se vam pri jemanju fluorokinolonov ali kinolonov
ze kdaj pojavili kakrsni koli resni neZeleni ucinki. V tem primeru ¢im prej obvestite zdravnika.

Ce imate sladkorno bolezen, lahko pri jemanju moksifloksacina pride do tveganja za spremembo
ravni krvnega sladkorja.

Ce se vam je po jemanju moksifloksacina kdaj pojavil hud koZni izpuscaj ali lus¢enje koze,
mehurcki in/ali razjede v ustih.

Med jemanjem zdravila Moksifloksacin STADA

Ce se med jemanjem zdravila Moksifloksacin STADA pojavi kaj od naslednjega, takoj obvestite
svojega zdravnika. Zdravnik bo odloéil, ali je treba zdravljenje z zdravilom Moksifloksacin STADA
prekiniti.

Ce med zdravljenjem obcutite palpitacije (neprijetne ob&utke ob hitrem ali mo¢nem utripanju
srca) ali nereden sréni utrip, o tem takoj obvestite svojega zdravnika. Morda vam bo zelel
posneti EKG za ovrednotenje vasega srénega ritma.

Tveganje za bolezni srca se lahko poveca s povecanjem odmerka, zato morate upostevati
priporocila glede odmerjanja.

Huda, nenadna alergijska reakcija (anafilakti¢na reakcija/Sok, angioedem). Ze po prvem
odmerku se lahko v redkih primerih pojavi huda alergijska reakcija z naslednjimi simptomi:
tiS¢anje v prsnem Kosu, boleCine v prsih, zasoplost, ob¢utek omoti¢nosti, obCutek slabosti ali
omedlevica ali obéutek omotice pri vstajanju. V tem primeru takoj prenehajte jemati zdravilo
Moksifloksacin STADA in takoj pokli¢ite zdravnika ali poi§¢ite nujno medicinsko pomo¢.
Zdravilo Moksifloksacin STADA lahko povzro¢i nenadno in hudo vnetje jeter, kar lahko
povzrodi zivljenjsko ogrozajoc¢o jetrno odpoved (vklju¢no s smrtnimi primeri, glejte poglavje 4.
Mozni neZeleni u¢inki). Ce se nenadoma slabo pocutite in/ali vam je slabo in imate porumeneli
belo¢nici, temen se¢, srbeco kozo, ste nagnjeni h krvavitvam ali imate zaradi jeter povzro¢eno
bolezen mozganov (znaki zmanjsane jetrne funkcije ali nenadno in hudo vnetje jeter), prosimo, da
se pred nadaljnim jemanjem tablet posvetujete z zdravnikom.

Kinolonski antibiotiki, tudi zdravilo Moksifloksacin STADA, lahko povzrocijo epilepti¢ne krce.
Ce se pojavijo epilepti¢ni kréi, prenehajte z jemanjem zdravila Moksifloksacin STADA in se takoj
posvetujte z zdravnikom.

Redko se lahko pojavijo simptomi poskodbe Zivcev (nevropatija), kot so bole¢ina, zarenje,
zbadanje, odrevenelost in/ali ibkost, zlasti v stopalih in nogah ali dlaneh in rokah. Ce se to zgodi,
prenehajte jemati zdravilo Moksifloksacin STADA in o tem takoj obvestite zdravnika, da
preprecite razvoj potencialno ireverzibilnega stanja.

Celo pri prvem jemanju kinolonskih antibiotikov, tudi zdravila Moksifloksacin STADA, se lahko
pojavijo mentalne zdravstvene tezave. V zelo redkih primerih lahko depresija in mentalne
zdravstvene tezave privedejo do samomorilnih misli in samoogrozajocega vedenja kot je npr.
poskus samomora (glejte poglavje 4. Mozni neZeleni uéinki). Ce se pojavijo takine reakcije,
prenehajte z jemanjem zdravila Moksifloksacin STADA in takoj obvestite svojega zdravnika.

Med ali po jemanju antibiotikov (tudi zdravila Moksifloksacin STADA) se lahko pojavi driska.
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Ce se pojavi huda in trdovratna driska ali ¢e v blatu opazite kri ali sluz, takoj prenehajte jemati
zdravilo Moksifloksacin STADA in se posvetujte z zdravnikom. V takih primerih ne jemljite
zdravil, ki prekinejo ali zavirajo gibanje ¢revesja.

o Redko se lahko pojavita boledina in oteklina sklepov ter vnetje ali pretrganje kit. Tveganje je
povecano, Ce Ste starejsi (stari veé kot 60 let), so vam presadili organ, imate teZave z ledvicami ali
se zdravite s kortikosteroidi. Vnetje in pretrganja kit se lahko pojavijo ze v prvih 48 urah
zdravljenja, lahko pa tudi ve¢ mesecev po prenehanju zdravljenja z zdravilom Moksifloksacin
STADA. Ob prvem znaku bolecine ali vnetja kite (na primer v gleZnju, zapestju, komolcu, rami
ali kolenu) prenehajte jemati zdravilo Moksifloksacin STADA, posvetujte se z zdravnikom in
pustite, da prizadeti ud miruje. lzogibajte se kakr$ni koli nepotrebni vadbi, saj lahko poveca
tveganje za pretrganje kit.

e Ce v trebuhu, prsih ali hrbtu zacutite nenadno hudo bole¢ino, kar so lahko simptomi aortne
anevrizme in disekcije, takoj obis¢ite urgentno ambulanto. Tveganje je lahko povecano, ¢e se
zdravite s sistemskimi kortikosteroidi.

e Ce se vam nenadoma pojavi zasoplost, zlasti ko leZite v postelji, ali &e opazite otekanje gleZnjev,
stopal ali trebuha ali se vam na novo pojavijo palpitacije srca (obCutek hitrega ali nerednega
srénega utripa), takoj obvestite zdravnika.

e (e ste starejsi in imate tezave z ledvicami, poskrbite za zadosten vnos teko¢ine med jemanjem
zdravila Moksifloksacin STADA. Ce boste dehidrirani, se lahko poveda tveganje za odpoved
ledvic.

e Ce se pri vas pojavijo kakrine koli motnje vida ali kakine druge tezave z o¢mi, se takoj
posvetujte z oftalmologom (glejte poglavji 2. Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev
in 4. MozZni nezeleni uéinki).

e Kinolonski antibiotiki lahko povecajo vrednosti sladkorja v krvi nad normalne vrednosti
(hiperglikemija) ali zmanjs$ajo vrednosti sladkorja v krvi pod normalne vrednosti (hipoglikemija),
kar lahko v hudih primerih privede do izgube zavesti (hipoglikemi¢na koma) (glejte poglavije 4
Mozni neZeleni u¢inki). To je pomembno za bolnike, ki imajo sladkorno bolezen. Ce imate
sladkorno bolezen, je treba skrebno spremljati vrednosti sladkorja v krvi.

¢ Kinolonski antibiotiki lahko povzrocijo vec¢jo obéutljivost vase koze na sonéno ali UV svetlobo.
Med jemanjem zdravila Moksifloksacin STADA se morate izogibati daljsemu izpostavljanju
son¢ni svetlobi ali mo¢ni sonéni svetlobi in ne smete uporabljati solarija ali drugih UV svetilk
(glejte poglavije 4. Mozni nezeleni u¢inki).

e Ucinkovitost moksifloksacina v obliki raztopine za infundiranje pri zdravljenju hudih opeklin,
okuzb globokih tkiv in okuzb diabeti¢ne noge ob so¢asnem osteomielitisu (vnetje kostnega mozga
in kosti) ni bila ugotovljena.

e Dolgotrajni, onesposabljajoci, potencialno ireverzibilni resni neZeleni uc¢inki
Protibakterijska zdravila, ki vsebujejo fluorokinolone/kinolone, vkljuéno =z zdravilom
Moksifloksacin STADA, so bila povezana z zelo redkimi, a resnimi neZelenimi uc¢inki, od katerih
so bili nekateri dolgotrajni (trajali so ve¢ mesecev ali let), onesposabljajoci ali potencialno
ireverzibilni. To vkljucuje boleCine v kitah, miSicah in sklepih zgornjih in spodnjih okondin,
tezave pri hoji, nenormalne obcutke, kot so mravljincenje, $Cegetanje, odrevenelost ali zarenje
(parestezija), motnje funkcije Cutil, vklju¢no z okvaro vida, okusa, vonja in sluha, depresijo,
motnje spomina, hudo utrujenost in hude motnje spanja.

Ce se po jemanju zdravila Moksifloksacin STADA pojavi kateri koli od teh nezelenih u¢inkov, se
takoj posvetujte z zdravnikom, preden nadaljujete z zdravljenjem. Skupaj z zdravnikom se boste
odlocili o nadaljnjem zdravljenju, morebiti tudi z antibiotikom iz kakSne druge skupine.

Hude kozZne reakcije

Med uporabo moksifloksacina so poroc¢ali o hudih koznih reakcijah kot so Stevens-Johnsonov
sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza, akutna generalizirana eksantemska pustuloza (AGEP) in
reakcija na zdravilo z eozinofilijo in sistemskimi simptomi (drug reaction with eosinophilia and
systemic symptoms — DRESS).
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e Stevens-Johnsonov sindrom / toksi¢na epidermalna nekroliza se lahko najprej pojavita na
trupu kot rdeckaste lise v obliki tar¢e ali okrogla podrocja lus¢enja koze, pogosto z mehurcki
na sredini. Lahko se pojavijo tudi razjede v ustih, grlu, nosu, na spolovilih in o¢eh (rdece in
otekle oCi). Pred pojavom teh hudih koznih izpuscajev ima bolnik pogosto povisano telesno
temperaturo in/ali gripi podobne simptome. Kozni izpus¢aji lahko napredujejo do obseznega
luscenja koze in do zivljenjsko ogrozajocih ali smrtnih zapletov.

o Akutna generalizirana eksantemska pustuloza (AGEP) se pojavi na zafetku zdravljenja kot
rde¢, luskast razSirjen izpu$caj s podkoznimi izboklinami in mehurcki, ki jih spremlja
poviSana telesna temperatura. Najpogosteje se pojavi v koznih gubah, na trupu in zgornjih
okoncinah.

e DRESS se sprva pojavi v obliki gripi podobnih simptomov in izpus¢ajem na obrazu, temu pa
sledi raz$irjen izpuscaj z zvisano telesno temperaturo, zvisanimi ravnmi jetrnih encimov, ki
jih opazimo pri krvnih preiskavah, ter poveCanjem Stevila vrste belih krvnih celic
(eozinofiljia) in pove¢animi bezgavkami.

Ce se pri vas pojavijo hudi izpuscaji ali kateri koli od navedenih simptomov na koZi, prenchajte
jemati moksifloksacin in se takoj posvetujte z zdravnikom ali takoj pois¢ite medicinsko pomoc.

Uporaba pri otrocih in mladostnikih

Ne dajajte tega zdravila otrokom in mladostnikom, mlajSim od 18 let, ker za to starostno skupino
ucinkovitost in varnost zdravila Se nista bili dokazani (glejte poglavje Ne jemljite zdravila
Moksifloksacin STADA).

Druga zdravila in zdravilo Moksifloksacin STADA

Obvestite zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo.

Pri jemanju zdravila Moksifloksacin STADA bodite pozorni:

Ce jemljete zdravilo Moksifloksacin STADA in druga zdravila, ki vplivajo na srce, obstaja

povecéano tveganje za spremembe srénega ritma. Zato ne jemljite zdravila Moksifloksacin STADA

so¢asno z naslednjimi zdravili:

- zdravili, ki spadajo v skupino antiaritmikov (npr. Kkinidin, hidrokinidin, dizopiramid,
amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid),

- antipsihotiki (npr. fenotiazini, pimozid, sertindol, haloperidol, sultoprid),

- tricikli¢nimi antidepresivi,

- nekaterimi protimikrobnimi zdravili (npr. sakvinavir, sparfloksacin, intravenska oblika
eritromicina, pentamidin, antimalariki, predvsem halofantrin),

- nekaterimi antihistaminiki (npr. terfenadin, astemizol, mizolastin) in

- drugimi zdravili (npr. cisaprid, intravenska oblika vinkamina, bepridil, difemanil).

Obvestite zdravnika, ¢e jemljete druga zdravila, ki lahko zmanjsajo vrednosti kalija v krvi (npr.

nekateri diuretiki, nekatera odvajala in klistirji [veliki odmerki] ali kortikosteroidi [protivnetna

zdravila], amfotericin B) ali upocasnijo sréni utrip, ker lahko med jemanjem zdravila

Moksifloksacin STADA povecajo tveganje za pojav hudih motenj srénega ritma.

Zdravila, ki vsebujejo magnezij ali aluminij (npr. antacidi za zdravljenje prebavnih tezav),

zelezo, cink ali didanozin ali katera koli zdravila, ki vsebujejo sukralfat (za zdravljenje

zelodénih motenj), lahko zmanj$ajo delovanje zdravila Moksifloksacin STADA. Zdravilo

Moksifloksacin STADA vzemite Sest ur pred ali po jemanju drugih zdravil.

Ker socasno jemanje katerega koli zdravila, ki vsebuje aktivno oglje in zdravila Moksifloksacin

STADA zmanjsuje delovanje zdravila Moksifloksacin STADA, socasne uporabe ne priporo¢amo.

Ce jemljete zdravila za red&enje krvi (peroralne antikoagulante npr. varfarin), bo verjetno vas

zdravnik spremljal Case strjevanja krvi.

Zdravilo Moksifloksacin STADA skupaj s hrano in pijaco

JAZMP- WS/031_(WS/3176)-08.06.2026



Zdravilo Moksifloksacin STADA lahko jemljete s hrano (vklju¢no z mlecnimi izdelki) ali brez nje.

Nosecnost, dojenje in plodnost

Ce ste noseci ali dojite, ne jemljite zdravila Moksifloksacin STADA.

Ce ste nose¢i ali dojite, menite, da bi lahko bili noseci ali naértujete zanositev, se posvetujte z
zdravnikom ali farmacevtom, preden vzamete to zdravilo.

Studije na Zivalih ne kaZejo, da bi jemanje tega zdravila vplivalo na vaso plodnost.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Moksifloksacin STADA lahko povzroci vrtoglavico, omotico, nenadno prehodno izgubo vida
ali kratkotrajno omedlevico. V tem stanju ne vozite in ne upravljajte strojev.

Zdravilo Moksifloksacin STADA vsebuje natrij
To zdravilo vsebuje manj kot 1 mmol (23 mg) natrija na filmsko obloZeno tableto, kar v bistvu pomeni
'brez natrija'.

3. Kako jemati zdravilo Moksifloksacin STADA

Pri jemanju tega zdravila natan¢no upostevajte navodila zdravnika ali farmacevta. Ce ste negotovi, se
posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.

Priporoceni odmerek za odrasle je ena filmsko oblozena tableta po 400 mg enkrat na dan.

Starej$im bolnikom, bolnikom z majhno telesno maso in bolnikom z ledvi¢nimi tezavami odmerka ni
treba prilagajati.

Nadin uporabe
Filmsko obloZene tablete so namenjene peroralni uporabi. Tableto pogoltnite celo (da bi prikrili

grenek okus) z veliko tekocine. Zdravilo Moksifloksacin STADA lahko zauzijete s hrano ali brez nje.
Priporocamo, da tableto vzamete vsak dan priblizno ob istem ¢asu.

Trajanje zdravljenja

Cas jemanja zdravila Moksifloksacin STADA je odvisen od vase okuzbe. Ce vam zdravnik ni

predpisal drugace, bo vase zdravljenje trajalo:

e za nenadno poslabsanje (akutno eksacerbacijo) kroni¢nega bronhitisa 5 do 10 dni

e za vnetje pljuc (pljuénico), razen za pljucnico, ki se za¢ne med vasim bivanjem v bolni$nici 10 dni

e za akutno okuzbo obnosnih votlin (akutni bakterijski sinusitis) 7 dni

e za blage do zmerne okuzbe zenskih notranjih spolovil (medeni¢na vnetna bolezen) ter okuzbe
jajcevodov in materni¢ne sluznice 14 dni

Kadar jemljete zdravilo Moksifloksacin STADA filmsko oblozene tablete kot nadaljevanje
zdravljenja, ki ste ga zaceli z zdravilom Moksifloksacin STADA raztopina za infundiranje, se
priporoca naslednje trajanje zdravljenja:
e okuZba plju¢ (plju¢nica) pridobljena izven bolni$nice 7 do 14 dni
Vecina bolnikov s pljucnico je presla na peroralno zdravljenje z zdravilom Moksifloksacin
STADA filmsko oblozene tablete v 4 dneh.
e okuzbe koze in mehkiv tkiv 7 do 21 dni
Vecina bolnikov z okuzbami koze in mehkih tkiv je presSla na peroralno zdravljenje z zdravilom
Moksifloksacin STADA filmsko oblozene tablete v 6 dneh.

Pomembno je, da zdravljenje v celoti zakljugite, tudi ¢e se po nekaj dneh pocutite bolje. Ce prenehate
jemati zdravilo prekmalu, okuzba morda ne bo v celoti pozdravljena. Okuzba se lahko ponovi ali se
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vase stanje poslabsa. Bakterije, ki vam povzro¢ajo okuzbo, lahko postanejo odporne na
moksifloksacin.

Priporocenega odmerka in trajanja zdravljenja ne smete preseci (glejte poglavje 2. Kaj morate vedeti,
preden boste vzeli zdravilo Moksifloksacin STADA, Opozorila in previdnostni ukrepi).

Ce ste vzeli vetji odmerek zdravila Moksifloksacin STADA, kot bi smeli

Ce v enem dnevu pomotoma vzamete ve¢ kot eno tableto, takoj pois¢ite zdravnisko pomoeé. Ce je
mogoce, vzemite preostale tablete, Skatlo ali to navodilo za uporabo s seboj k zdravniku ali
farmacevtu, da bo vedel katero zdravilo ste zauzili.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Moksifloksacin STADA

Ce ste pozabili vzeti tableto, jo morate vzeti isti dan takoj, ko se spomnite. Ce se ne spomnite istega
dne, vzemite obi¢ajni odmerek (eno tableto) naslednji dan. Ne vzemite dvojnega odmerka, ¢e ste
pozabili vzeti prejsnji odmerek.

Ce niste prepricani kako ukrepati, se pogovorite z zdravnikom ali farmacevtom.

Ce ste prenehali jemati zdravilo Moksifloksacin STADA
Ce prenehate jemati to zdravilo prekmalu, okuzba morda ne bo v celoti pozdravljena. Pogovorite se z
zdravnikom, ¢e zelite z jemanjem tablet prenehati pred zakljuckom zdravljenja.

Ce imate dodatna vprasanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
4. Mozni nezeleni uéinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Ce kateri koli nezeleni u¢inek postane resen ali ¢e opazite kakrine koli nezelene udinke, ki niso
navedeni v tem navodilu, obvestite zdravnika ali farmacevta.

Najbolj resni nezeleni u¢inki, ki so jih opazili med zdravljenjem z moksifloksacinom, so navedeni v
nadaljevanju.

Ce opazite katerega od naslednjih simptomov, prenehajte jemati zdravilo Moksifloksacin STADA in

se nemudoma obrnite na svojega zdravnika ali pojdite na urgenco najblizje bolni$nice:

e nenormalno hiter sréni utrip (redek nezeleni ucinek),

e da se nenadoma pocutite slabo ali opazite porumenele belo¢nice v oceh, temen sec, srbenje koze,
nagnjenost h krvavitvam ali ste nezbrani ali dremavi (to so lahko znaki in simptomi hudega vnetja
jeter, ki lahko privede do Zivljenjsko ogroZzajoce okvare jeter (zelo redek nezeleni ucinek; opazili
S0 smrtne primere)),

e hude kozne izpuScaje vkljucno s Stevens-Johnsonovim sindromom in toksi¢no epidermalno
nekrolizo. Pojavijo se lahko kot rdeckaste lise v obliki tarCe ali okrogla podroc¢ja luscenja koze
pogosto z mehurcki na sredini, lus¢enje koze, razjede v ustih, grlu, nosu, na spolovilih in oceh.
Pred pojavom teh hudih koznih izpuscajev ima bolnik pogosto povisano telesno temperaturo in/ali
gripi podobne simptome (zelo redki nezeleni ucinki, ki so lahko smrtni).

e rdec, luskast razSirjen izpuscaj s podkoznimi izboklinami in mehurcki, ki jih spremlja poviSana
telesna temperatura na zaCetku zdravljenja (akutna generalizirana eksantemska pustuloza)
(pogostnost tega nezelenega ucinka je »neznana«),

e razSirjen izpuscCaj, zviSana telesna temperatura, zvisane ravni jetrnih encimov, nepravilnosti v krvi
(eozinofilija), povecane bezgavke in vpletenost drugih telesnih organov (reakcija na zdravilo z
eozinofilijo in sistemskimi simptomi, ki je znana tudi kot DRESS ali sindrom preobcutljivosti na
zdravilo) (pogostnost tega nezelenega ucinka je »neznana«).

e sindrom, povezan z neustreznim izloCanjem vode in nizko vsebnostjo natrija (SIADH) (zelo redek
nezeleni ucinek),
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e izguba zavesti zaradi hudega zmanjSanja vrednosti sladkorja v krvi (hipoglikemi¢na koma) (zelo
redek nezeleni u¢inek),

e vnetje zilnih sten (simptomi so lahko rdece lise na kozi, obi¢ajno na spodnjem delu nog ali u¢inki
kot je bole¢ina v sklepih) (zelo redek neZeleni ucinek),

e resna, nenadna generalizirana alergijska reakcija, vkljuéno z zelo redkim zivljenjsko ogrozajocim
Sokom (t.j. teZave pri dihanju, znizanje krvnega tlaka, hiter sréni utrip) (redek neZeleni uc¢inek),

e otekanje, vkljuéno z otekanjem dihalnih poti (redek neZeleni ucinek; lahko tudi zivljenjsko
ogrozajoc),
epilepticni kréi (redek nezeleni ucinek),

e tezave, povezane z zivéevjem, kot so boleCina, peko¢ obcutek, zbadanje, odrevenelost in/ali
Sibkost okon¢in (redek nezeleni u€inek),

e depresija (v zelo redkih primerih privede do samoposkodbe, kot so samomorilna nagnjenja/misli
ali poskusi samomora) (redek nezeleni uéinek),

e dusevne motnje (lahko privede do samoposkodbe kot so samomorilna nagnjenja/misli ali poskusi
samomora) (zelo redek nezeleni ucinek),

e huda driska, ki vsebuje kri in/ali sluz (z antibiotiki povezan kolitis, tudi psevdomembranozni
kolitis), ki v redkih stanjih lahko privede do Zzivljenjsko ogrozajocih zapletov (redek nezeleni
ucinek),

e bolecina in oteklina v predelu kit (tendinitis) (redek nezeleni u¢inek) ali pretrganje kite (zelo redek
nezeleni ucinek),

e miSi¢na Sibkost, obCutljivost ali boleCina predvsem, ¢e se hkrati slabo pocutite, imate visoko
telesno temperaturo ali imate temen urin. To lahko povzro¢i nenormalna razgradnja miSic, ki je
lahko zivljenjsko ogrozajoca in privede do tezav z ledvicami (stanje, imenovano rabdomioliza)
(pogostnost tega nezelenega ucinka je »neznana«),

e Dbolecine v prsih, ki so lahko znak morebitne resne alergijske reakcije, imenovane Kounisov
sindrom (pogostost tega nezelenega ucéinka je »neznana«).

To so zelo resni nezeleni uéinki, ki zahtevajo takoj$nje ukrepanje in so lahko smrtno nevarni.

Dodatno, ¢e ste opazili
e prehodno izgubo vida (zelo redek nezeleni ucéinek),
se takoj posvetujte z oftalmologom (specialistom za oc¢esne bolezni).

Ce se vam je med jemanjem zdravila Moksifloksacin STADA kdaj pojavilo Zivljenjsko ogrozajo¢e
neredno bitje srca (torsade de pointes) ali vam je srce prenehalo biti (zelo redek nezeleni ucinek),
takoj obvestite leCecega zdravnika, da ste jemali zdravilo Moksifloksacin STADA in zdravljenja
ne zacnite ponovNo.

Poslabsanje simptomov miastenije gravis so opazili v zelo redkih primerih. Ce se simptomi
poslabsajo, se takoj posvetujte z zdravnikom.

Ce imate sladkorno bolezen in ste opazili, da so vrednosti sladkorja v krvi povetane ali zmanjsane
(redek ali zelo redek neZeleni uéinek), takoj obvestite zdravnika.

Ce ste starejsi, imate tezave z ledvicami in ste opazili zmanj$ano izlo¢anje seca, otekanje nog, gleznjev
ali stopal, utrujenost, obcutek siljenja na bruhanje (navzeo), zaspanost, kratko sapo ali zmedenost (to
so lahko znaki in simptomi odpovedi ledvic, redek neZeleni ucinek), se takoj posvetujte z
zdravnikom.

Drugi neZeleni udinki, ki so jih opazili v Casu zdravljenja z moksifloksacinom, so v nadaljevanju
navedeni po pogostnosti:

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):
e obcutek siljenja na bruhanje (navzea),
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driska,

omotica,

bolecina v Zelodcu in trebuhu,

bruhanje,

glavobol,

povecane vrednosti posebnih jetrnih encimov v krvi (transaminaze),

okuzbe z odpornimi bakterijami ali glivicami (t.j okuzbe v ustih in noznici s Candido),
spremembe srénega ritma (EKG) pri bolnikih, ki imajo nizke vrednosti kalija v krvi.

Obcasni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

izpuscaj,

zelodéne motnje (slaba prebava/zgaga),

spremembe okusanja (v zelo redkih primerih izguba okusa),

motnje spanja (pretezno nespecnost),

povecane vrednosti dolocenih jetrnih encimov v krvi (gamaglutamiltransferaze in/ali alkalne
fosfataze),

zmanjsano Stevilo nekaterih belih krvnih celic (levkocitov, nevtrofilcev),
zaprtje,

srbenje,

obcutek omoti¢nosti (vrtoglavica ali omedlevica),

zaspanost,

vetrovi,

spremembe srénega ritma (EKG),

okvara jeter (tudi povecane vrednosti posebnih jetrnih encimov v krvi (LDH)),
zmanj$an apetit in vnos hrane,

zmanjsano Stevilo belih krvnih celic,

bolecine (bolecine v hrbtu, prsnem kosu, medenici in okon¢inah),
povedano stevilo posebne vrste krvnih celic, ki so potrebne pri strjevanju krvi,
znojenje,

povecano Stevilo posebnih belih krvnih celic (eozinofilcev),

tesnoba,

slabo pocutje (predvsem §ibkost ali utrujenost),

tresenje,

bolecine v sklepih,

palpitacije,

nereden in hiter sréni utrip,

tezave pri dihanju (tudi astma),

povecane vrednosti nekaterih prebavnih encimov v krvi (amilaze),
nemir/razdrazenost,

obcutek zbadanja (mravljinCenje) in/ali odrevenelost,

koprivnica,

razsirjenost krvnih zil,

zmedenost in izguba orientacije,

zmanjSano Stevilo posebnih krvnih celic, ki so potrebne pri strjevanju Kkrvi,
motnje vida (tudi dvojni ali zamegljen vid),

zmanj$ano strjevanje Krvi,

povecane vrednosti lipidov (mascob) v krvi,

zmanjsano Stevilo rdecih krvnih celic,

bole¢ine v miSicah,

alergijska reakcija,

povecane vrednosti bilirubina v krvi,

vnetje zelodca,
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dehidracija,

hude motnje srénega ritma,
suha koza,

angina pektoris.

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1000 bolnikov):
trzanje miSic,

halucinacije,

zviSan krvni tlak,

otekanje rok, stopal, gleznjev, ustnic, ust in grla,
znizan krvni tlak,

okvara ledvic (tudi povecane vrednosti v izvidih nekaterih laboratorijskih preiskav ledvic npr.
vrednosti se¢nine in kreatinina),

vnetje jeter,

vnetje v ustih,

zvonjenje/Sumenje v usesih,

zlatenica (porumenelost belocnic ali koze),

zmanjsana obcutljivost koze,

noc¢ne more,

motnje koncentracije,

tezave pri poziranju,

spremembe voha (tudi izguba voha),

motnje ravnotezja in slaba koordinacija (zaradi omotice),
delna ali popolna izguba spomina,

okvara sluha, tudi gluhost (ponavadi reverzibilno),
povedane vrednosti se¢ne Kisline v krvi,

Custvena labilnost,

motnje govora,

omedlevica,

Sibkost misic.

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 000 bolnikov):

vnetje v sklepih,

nenormalen sréni ritem,

povedana obcutljivost koze,

motnja samozavedanja (nezavedanje samega sebe),

povecano strjevanje krvi,

misi¢na rigidnost,

pomembno zmanjs$ano $tevilo nekaterih belih krvnih celic (agranulocitoza),
zmanj$ano Stevilo rdecih in belih krvnih celic ter krvnih plos¢ic (pancitopenija).

Neznana pogostnost (pogostnosti iz razpolozZljivostnih podatkov ni mogoce oceniti)

e sindrom, povezan z motenim izlo¢anjem vode in nizkimi vrednostmi natrija (STADH)

e izguba zavesti zaradi hudega zmanjSanja vrednosti sladkorja v krvi (hipoglikemi¢na koma).
Glejte poglavije 2.

e povecana obcutljivost koZze na son¢no svetlobo ali UV-svetlobo (glejte tudi poglavje 2,
Opozorila in previdnostni ukrepi)

e ostro omejeni, eritematozni plaki z mehurcki ali brez njih, ki se razvijejo v nekaj urah po
dajanju moksifloksacina in se pozdravijo s povnetno preostalo hiperpigmentacijo; obicajno se
ponavljajo na istem mestu na kozi ali sluznici po naknadni izpostavljenosti moksifloksacinu
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V zelo redkih primerih so po zdravljenju z drugimi kinolonskimi antibiotiki porocali o naslednjih

nezelenih ucinkih, ki se lahko prav tako pojavijo med zdravljenjem z zdravilom Moksifloksacin

STADA:

e povisan znotrajlobanjski tlak (simptomi vkljuCujejo glavobol, motnje vida, vklju¢no z
zamegljenim vidom, lise v vidnem polju, dvojni vid, izgubo vida),

e povecane vrednosti natrija v krvi,

e povecane vrednosti kalcija v krvi,

e posebna vrsta slabokrvnosti zaradi zmanjsanega stevila eritrocitov v krvi (hemoliti¢na anemija).

Z uporabo kinolonskih in fluorokinolonskih antibiotikov, v nekaterih primerih ne glede na obstojece
dejavnike tveganja, so povezani zelo redki primeri dolgotrajnih (ve¢ mesecev ali let trajajocih) ali
trajnih nezelenih ucinkov, kot so vnetje kit, pretrganje kit, bole¢ine v sklepih, bole¢ine v okoncinah,
tezave pri hoji, nenormalna obcutenja, kot so mravljinCenje, S$Cemenje, $Cegetanje, Zarenje,
odrevenelost ali bolefina (nevropatija), utrujenost, motnje spomina in koncentracije, uéinki na
dusevno zdravlje (ki lahko vkljuCujejo motnje spanja, tesnobo, napade panike, depresijo in
samomorilne misli), pa tudi okvara sluha, vida, okusa in vonja.

Pri bolnikih, ki so prejemali fluorokinolone, so porocali o primerih povecanja ali oslabitve aortne stene
ali o raztrganini aortne stene (anevrizme in disekcije), ki se lahko pretrga, kar je lahko usodno, ter o
puscanju srénih zaklopk. Glejte tudi poglavje 2.

Porocanje o neZelenih ucinkih

Ce opazite katerega koli izmed nezelenih uginkov, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, ¢e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu. O nezelenih uéinkih
lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomoc¢ke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij o varnosti tega
zdravila.

5. Shranjevanje zdravila Moksifloksacin STADA
Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na pretisnem
omotu in $katli poleg oznake EXP. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega
meseca.
Shranjujte v originalni ovojnini za zagotovitev zascite pred vlago.
Zdravila ne smete odvre¢i v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate veé, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Moksifloksacin STADA
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- Ucinkovina je moksifloksacin.
Ena filmsko oblozena tableta vsebuje 400 mg moksifloksacina, kar ustreza 436,80 mg
moksifloksacinijevega klorida.

- Druge sestavine zdravila so:

Jedro tablete:

mikrokristalna celuloza

povidon K-30

premrezen natrijev karmelozat
brezvodni koloidni silicijev dioksid
magnezijev stearat

Filmska obloga:
hipromeloza
propilenglikol

titanov dioksid (E171)
smukec

rdeci zelezov oksid (E172)

Izgled zdravila Moksifloksacin STADA in vsebina pakiranja

Moksifloksacin STADA 400 mg filmsko obloZene tablete so roza barve, podolgovate in
bikonveksne oblike z dolZino priblizno 17,6 mm in §irino priblizno 6,9 mm.

Zdravilo Moksifloksacin STADA 400 mg filmsko obloZene tablete je pakirano v Skatle, Ki
vsebujejo pretisne omote (aluminijeva/PVC/PVAC folija). Velikost pakiranj: 5, 7, 10, 14, 15 in
20 filmsko oblozenih tablet ali 5x1, 7x1, 10x1, 14x1, 15x1, 20x1 filmsko obloZenih tablet
(posamezni odmerki).

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nadin in reZim izdaje zdravila Moksifloksacin STADA
Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in proizvajalec
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemcija

Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Belgija: Moxifloxacine EG 400 mg filmomhulde tabletten
Finska: Moxifloxacin STADA 400 mg tabletti, kalvopaallysteinen
Nemcija: Moxifloxacin STADA 400 mg Filmtabletten

Luksemburg:  Moxifloxacine EG 400 mg, comprimés pelliculés

Portugalska:  Moxifloxacina Ciclum 400 mg comprimidos revestidos por pelicula
Slovenija: Moksifloksacin STADA 400 mg filmsko oblozene tablete

Spanija: Moxifloxacino STADA 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 8. 6. 2026.
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