NAVODILO ZA UPORABO
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Navodilo za uporabo

Avelox 400 mg/250 ml raztopina za infundiranje
za uporabo pri odraslih
moksifloksacin

Pred zacetkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas pomembne
podatke'
Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.
Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko sestro.
Ce opazite kateri koli nezeleni uéinek, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali medicinsko
sestro. Posvetujte se tudi, e opazite katere koli nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem
navodilu. Glejte poglavije 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Avelox in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Avelox
Kako uporabljati zdravilo Avelox

Mozni nezeleni uéinki

Shranjevanje zdravila Avelox

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Sk wdE

1. Kaj je zdravilo Avelox in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Avelox vsebuje uc¢inkovino moksifloksacin, ki spada v skupino antibiotikov, imenovano
fluorokinoloni. Zdravilo Avelox unicuje bakterije, ki povzrocajo okuzbe in so obcutljive za
moksifloksacin.

Zdravilo Avelox se pri odraslih uporablja za zdravljenje naslednjih bakterijskih okuzb:
pljucnice (pnevmonije), pridobljene izven bolnisnice,
okuzbe koze in mehkih tkiv.

2. Kaj morate vedeti, preden boste uporabili zdravilo Avelox

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

Ne uporabljajte zdravila Avelox
Ce ste alergi¢ni na uc¢inkovino moksifloksacin, druge kinolonske antibiotike ali katero koli
sestavino tega zdravila (navedeno v poglaviju 6),
Ce ste noseci ali dojite,
Ce ste mlajsi od 18 let,
Ce ste ze imeli vnetje kit ali tezave s kitami, povezane z zdravljenjem s kinolonskimi antibiotiki
(glejte poglavji Opozorila in previdnostni ukrepi in 4. Mozni nezeleni ucinki),
¢e imate prirojene motnje ali kakr$na koli stanja z motnjami srénega ritma (vidno na EKG,
zapisu elektri¢nih tokov v sréni misici), se je pri vas porusilo ravnovesje soli v krvi (Se posebe;j,
¢e imate nizke vrednosti kalija ali magnezija v krvi, imate zelo po€asen sréni utrip (imenovan
"bradikardija”), imate oslabelo srce (sréno popuséanje), ste Zze imeli motnje srénega ritma ali
jemljete druga zdravila, ki povzroc¢ajo nenormalne spremembe v EKG-ju (glejte poglavje Druga
zdravila in zdravilo Avelox).
Zdravilo Avelox lahko povzro¢i spremembe v EKG, kot je podaljSanje intervala QT - tj. zakasnelo
prevajanje elektri¢nih signalov.
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¢e imate hudo jetrno bolezen ali povec¢ane vrednosti jetrnih encimov (transaminaz), ki za ve¢
kot petkrat presegajo zgornje normalne meje.

Opozorila in previdnostni ukrepi

Preden boste vzeli to zdravilo

Protibakterijskih zdravil, ki vsebujejo fluorokinolone/kinolone, vklju¢no z zdravilom Avelox, ne
smete jemati, ¢e so se vam pri jemanju fluorokinolonov ali kinolonov ze kdaj pojavili kakr$ni koli
resni nezeleni u€inki. V tem primeru ¢im prej obvestite zdravnika.

Pred prvo uporabo zdravila Avelox se posvetujte z zdravnikom.
Zdravilo Avelox lahko vpliva na EKG srca, predvsem pri Zenskah in starejih bolnikih. Ce
jemljete katero koli drugo zdravilo, ki zmanjSuje vrednosti kalija v krvi, se pred uporabo
zdravila Avelox posvetujte z zdravnikom (glejte tudi poglavji Ne uporabljajte zdravila Avelox
in Druga zdravila in zdravilo Avelox).

Ce imate epilepsijo ali stanja, ki povzrogajo krée, o tem pred zaéetkom uporabe zdravila
Avelox obvestite zdravnika.

Ce imate ali ste kadar koli imeli du$evne motnje, se pred uporabo zdravila Avelox posvetuijte z
zdravnikom.

Ce imate miastenijo gravis, lahko uporaba zdravila Avelox poslabsa znake bolezni. Takoj se
posvetujte z zdravnikom, ¢e mislite, da se je bolezen poslabsala.

- ¢e so vam postavili diagnozo povecanja ali ,,izbokline*“ velike krvne Zile (aortna anevrizma ali
periferna anevrizma velike zile),

- Ce ste ze kdaj doziveli epizodo aortne disekcije (raztrganina aortne stene),

- ¢e imate druzinsko zdravstveno zgodovino aortne anevrizme ali aortne disekcije ali druge
dejavnike tveganja ali stanja, ki povecajo nagnjenost k nastanku teh bolezni (npr. vezivnotkivne
bolezni, kot je Marfanov sindrom, ali zilne oblike Ehlers-Danlosovega sindroma ali zilne
bolezni, kot so Takayasujev arteritis, velikoceli¢ni arteritis, Behgetova bolezen, visok krvni tlak
ali znana ateroskleroza).

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

Zdravilo Avelox se lahko uporablja samo intravensko (v veno); ne sme se ga injicirati v arterijo.

Med uporabo zdravila Avelox
- Ce med zdravljenjem obcutite palpitacije ali nereden sréni utrip, 0 tem takoj obvestite
zdravnika. Morda vam bo Zelel posneti EKG za ovrednotenje srénega ritma.

Tveganje za bolezni srca se lahko poveca s povecanjem odmerka in hitrostjo infuzije v vaso
veno.

Obstaja majhna verjetnost, da se Ze po prvi uporabi pojavi huda, nenadna alergijska reakcija
(anafilakti¢na reakcija/Sok) z znaki kot so tiS¢anje v prsnem kosu, ob&utek omoti¢nosti, siljenje
na bruhanje ali omedlevica, ali omotica ob vstajanju. V tem primeru takoj prenehajte
zdravljenje z raztopino za infundiranje Avelox.

Zdravilo Avelox lahko povzro¢i nenadno in hudo vnetje jeter, kar lahko povzroci zZivljenjsko

ogrozajo¢o odpoved jeter (vkljuéno s smrtnimi primeri, glejte poglavje 4. Mozni nezeleni
ucinki). Ce se nenadoma slabo pocutite ali opazite porumeneli beloénici, temen seg, srbenje
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koze, nagnjenost h krvavitvam ali ste nezbrani in dremavi, se pred nadaljevanjem zdravljenja
posvetujte z zdravnikom.

Ce se pojavijo spremembe na koZi ali mehuréki in/ali lu¢enje koZe in/ali spremembe na
sluznici (glejte poglavje 4. Mozni nezeleni ucinki), se pred nadaljevanjem zdravljenja takoj
posvetujte z zdravnikom.

Kinolonski antibiotiki, tudi zdravilo Avelox, lahko povzrogijo krée. Ce se pojavijo kréi, je treba
zdravljenje z zdravilom Avelox prenehati.

- Dolgotrajni, onesposabljajo¢i, potencialno ireverzibilni resni neZeleni ucinki
Protibakterijska zdravila, ki vsebujejo fluorokinolone/kinolone, vklju¢no z zdravilom Avelox,
so bila povezana z zelo redkimi, a resnimi nezelenimi ucinki, 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 okon¢in, tezave pri hoji,
nenormalne obcutke, kot so mravljincenje, SCegetanje, odrevenelost ali Zarenje (parestezija),
motnje funkcije ¢util, vkljuéno z okvaro vida, okusa, vonja in sluha, depresijo, motnje spomina,
hudo utrujenost in hude motnje spanja.

Ce se po jemanju zdravila Avelox pojavi Kateri koli od teh neZelenih u¢inkov, se takoj
posvetujte z zdravnikom, preden nadaljujete z zdravljenjem. Skupaj z zdravnikom se boste
odlo¢ili o nadaljnjem zdravljenju, morebiti tudi z antibiotikom iz kaks$ne druge skupine.

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

Celo pri prvem jemanju kinolonskih antibiotikov, tudi zdravila Avelox, se lahko pojavijo
dusevne motnje. V zelo redkih primerih lahko depresija in dusevne motnje privedejo do
samomorilnih misli in samoposkodbenega vedenja kot je npr. poskus samomora (glejte poglavje
4. Mozni nezeleni ucinki). Ce se pojavijo taksne reakcije, je treba zdravljenje z zdravilom
Avelox prenehati.

Med ali po jemanju antibiotikov (tudi zdravila Avelox) se lahko pojavi driska. Ce se pojavi
huda in trdovratna driska ali ¢e v blatu opazite kri ali sluz, se posvetujte z zdravnikom, ker je
treba takoj prenehati uporabljati zdravilo Avelox. V takih primeru ne jemljite zdravil, Ki
prekinejo ali zavirajo gibanje ¢revesja.

- Redko se lahko pojavita bole¢ina in oteklina sklepov ter vnetje ali pretrganje kit. Tveganje
je povecano, Ce ste starejsi (stari ve¢ kot 60 let), so vam presadili organ, imate tezave z
ledvicami ali se zdravite s kortikosteroidi. VVnetje in pretrganja kit se lahko pojavijo Ze v prvih
48 urah zdravljenja, lahko pa tudi ve¢ mesecev po prenchanju zdravljenja z zdravilom Avelox.
Ob prvem znaku bolecine ali vnetja kite (na primer v gleznju, zapestju, komolcu, rami ali
kolenu) prenehajte jemati zdravilo Avelox, posvetujte se z zdravnikom in pustite, da prizadeti
ud miruje. Izogibajte se kakrsni koli nepotrebni vadbi, saj lahko poveca tveganje za pretrganje
kite.

- Ce v trebuhu, prsih ali hrbtu za¢utite nenadno hudo bole¢ino, takoj obis¢ite urgentno
ambulanto.

Ce ste starejsi in imate teZave z ledvicami, poskrbite za zadosten vnos tekogine, kajti
dehidracija lahko poveca tveganje za odpoved ledvic.

Ce se pri vas med uporabo zdravila Avelox pojavijo kakrsne koli motnje vida ali kaksne druge

tezave z o¢mi, se takoj posvetujte s specialistom za o¢esne bolezni (glejte poglavji Vpliv na
sposobnost upravljanja vozil in strojev in 4. Mozni nezeleni ucinki).
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- Fluorokinolonski antibiotiki lahko povzrocijo spremembe vrednosti sladkorja v krvi, tako
zmanj$anje vrednosti sladkorja v krvi pod normalne vrednosti (hipoglikemija) kot tudi
povecanje vrednosti sladkorja v krvi nad normalne vrednosti (hiperglikemija) (glejte poglavje 4,
Mozni nezeleni ucinki). Pri bolnikih so se spremembe vrednosti sladkorja v krvi pojavile
predvsem pri starejSih bolnikih s sladkorno boleznijo, ki so se so¢asno zdravili s peroralnimi
antidiabetiki, ki zmanjSujejo vrednosti sladkorja v krvi (tj. glibenklamid) ali z insulinom.
Porocali so o izgubi zavesti zaradi hudega zmanjsanja vrednosti sladkorja v krvi
(hipoglikemi¢na koma). Ce imate sladkorno bolezen, je treba skrbno spremljati vrednosti
sladkorja v krvi.

Kinolonski antibiotiki lahko povzrocijo vecjo ob¢utljivost koZe na son¢no ali UV svetlobo.
Med uporabo zdravila Avelox se morate izogibati daljSemu izpostavljanju soncni svetlobi ali
moc¢ni soncni svetlobi in ne smete uporabljati solarija ali drugih UV svetilk.

Izkusnje z uporabo zdravila Avelox (sekven¢no intravensko/peroralno) pri zdravljenju pljucnice
(pnevmonije), pridobljene izven bolniSnice, so omejene.

Ucinkovitost zdravila Avelox pri zdravljenju hudih opeklin, okuzb globokih tkiv in okuzb
diabeti¢nega stopala ob so¢asnem osteomielitisu (vnetje kostnega mozga) ni bila dokazana.

Otroci in mladostniki

Tega zdravila se ne sme uporabljati pri otrocih in mladostnikih, mlajsih od 18 let, ker za to starostno
skupino uéinkovitost in varnost zdravila $e nista bili dokazani (glejte poglavje Ne uporabljajte
zdravila Avelox).

Druga zdravila in zdravilo Avelox
Obvestite zdravnika ali farmacevta, e jemljete, ste pred kratkim jemali ali pa boste morda zaceli
jemati katero koli drugo zdravilo poleg zdravila Avelox.

Pri uporabi zdravila Avelox bodite pozorni:

- Ce uporabljate zdravilo Avelox in druga zdravila, ki vplivajo na srce, obstaja pove&ano tveganje
za spremembe srénega ritma. Ne uporabljajte zdravila Avelox so¢asno z naslednjimi zdravili:
zdravila, ki spadajo v skupino antiaritmikov (npr. kinidin, hidrokinidin, dizopiramid,
amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid), antipsihotiki (npr. fenotiazini, pimozid, sertindol,
haloperidol, sultoprid), tricikli¢ni antidepresivi, nekatera protimikrobna zdravila (npr.
sakvinavir, sparfloksacin, intravenska oblika eritromicina, pentamidin, antimalariki, predvsem
halofantrin), nekateri antihistaminiki (npr. terfenadin, astemizol, mizolastin) in druga zdravila
(npr. cisaprid, intravenska oblika vinkamina, bepridil, difemanil).

Obvestite zdravnika, ce jemljete druga zdravila, ki lahko zmanj$ajo vrednosti kalija (npr.
diuretiki, nekatera odvajala in Klistirji (veliki odmerki) ali kortikosteroidi (protivnetna zdravila),
amfotericin B) ali upocasnijo sréni utrip, ker lahko med uporabo zdravila Avelox povecajo
tveganje za pojav hudih motenj srénega ritma.

Ce jemljete peroralne antikoagulante (npr. varfarin), bo zdravnik pri vas laboratorijsko spremljal
strjevanje krvi.

Zdravilo Avelox skupaj s hrano in pijaco
Hrana (vkljucno z mle¢nimi izdelki) ne vpliva na u€inkovitost zdravila Avelox.

Nosecnost, dojenje in plodnost

Ce ste nose¢i ali dojite, ne uporabljajte zdravila Avelox.

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

Studije na zivalih ne kaZejo, da bi uporaba zdravila vplivala na vaso plodnost.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Avelox lahko povzro¢i vrtoglavico, omotico, nenadno prehodno izgubo vida ali kratkotrajno
omedlevico. V tem stanju ne vozite in ne upravljajte strojev.
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Zdravilo Avelox vsebuje natrij

To zdravilo vsebuje 787 mg (priblizno 34 mmol) natrija (glavne sestavine kuhinjske soli) v vsaki
steklenici z 250 ml raztopine za infundiranje. To je enako 39,35 % priporo¢enega najvecjega dnevnega
vnosa natrija s hrano za odrasle osebe.

3. Kako uporabljati zdravilo Avelox
Zdravilo Avelox vam bo vedno dal zdravnik ali zdravstveno osebje.
PriporoCeni odmerek za odrasle je ena steklenica/vrec¢a enkrat na dan.

Zdravilo Avelox je namenjeno za intravensko uporabo. Vas zdravnik mora zagotoviti, da bo
infundiranje trajalo neprekinjeno 60 minut.

StarejSim bolnikom, bolnikom z majhno telesno maso in bolnikom, ki imajo tezave z ledvicami,
odmerka ni treba prilagajati.

Zdravnik se bo odlocil koliko ¢asa bo trajalo zdravljenje z zdravilom Avelox. V nekaterih primerih
lahko zdravnik za¢ne zdraviti z raztopino za infundiranje Avelox in nadaljuje zdravljenje s tabletami
Avelox.

Trajanje zdravljenja je odvisno od vrste okuzbe in vaSega odziva na zdravljenje; sicer se priporoca
naslednje trajanje zdravljenja:

pljucnica (pnevmonija), pridobljena izven bolni$nice: 7 do 14 dni
Vecina bolnikov s pljuénico je presla na peroralno zdravljenje s tabletami Avelox v 4 dneh.

okuzbe koze in mehkih tkiv 7 do 21 dni
Pri bolnikih z zapletenimi okuzbami koze in mehkih tkiv je intravensko zdravljenje trajalo povprecno
6 dni, celotno zdravljenje (intravensko, ki mu je sledilo zdravljenje s tabletami) pa povprecno 13 dni.

Pomembno je, da se zdravljenje v celoti zakljudi, tudi e se po nekaj dneh pocutite bolje. Ce prenchate
uporabljati zdravilo prekmalu, okuzba morda ne bo v celoti pozdravljena. Okuzba se lahko ponovi ali
se stanje poslabsa, lahko pa se pri vas razvije odpornost bakterij na antibiotike.

Priporo¢enega odmerka in trajanja zdravljenja se ne sme preseci (glejte poglavije 2. Kaj morate vedeti,
preden boste uporabili zdravilo Avelox, Opozorila in previdnostni ukrepi).

ée ste dobili vecji odmerek zdravila Avelox, kot bi smeli
Ce menite, da ste dobili prevelik odmerek zdravila Avelox, se takoj posvetujte z zdravnikom.

(jJe niste dobili odmerka zdravila Avelox
Ce menite, da niste dobili odmerka zdravila Avelox, se takoj posvetujte z zdravnikom.

Ce ste prenehali uporabljati zdravilo Avelox

Ce se zdravljenje s tem zdravilom preneha prekmalu, okuzba morda ne bo v celoti pozdravljena.
Posvetujte se z zdravnikom, ¢e Zelite prenehati zdravljenje z raztopino za infundiranje Avelox ali
tabletami Avelox predno je zdravljenje zakljuceno.

Ce imate dodatna vpraSanja o uporabi zdravila, se posvetujte z zdravnikom, farmacevtom ali
medicinsko sestro.
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4. MozZni neZeleni ucinki
Kot vsa zdravila ima lahko tudi to zdravilo nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo pri vseh bolnikih.

Najbolj resni neZeleni u¢inki, Ki so jih opazili med zdravljenjem z zdravilom Avelox, so navedeni v
nadaljevanju.

nenormalno hiter sréni utrip (redek nezeleni ucinek),

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

o spremembe na kozi ali sluznicah kot so bole¢i mehurcki v ustih/nosu ali penisu/noznici
(Stevens-Johnsonov sindrom ali toksi¢na epidermalna nekroliza) (zelo redek nezeleni ucinek,
lahko tudi zivljenjsko ogrozajoc),

o vnetje zilnih sten (simptomi so lahko rdece lise na kozi, obi¢ajno na spodnjem delu nog ali
ucinki, kot je bole¢ina v sklepih (zelo redek nezeleni uc¢inek),

o resna, nenadna alergijska reakcija, vklju¢no z zelo redkim zivljenjsko ogrozajo¢im sokom (tj.
teZave pri dihanju, znizanje krvnega tlaka, hiter sréni utrip) (redek nezeleni ucinek),

o otekanje, vkljuéno z otekanjem dihalnih poti (redek nezeleni uéinek; lahko tudi Zivljenjsko
0grozajoc),

o kréi (redek nezeleni ucinek),

. teZave povezane z Zivéevjem, kot so bole¢ina, peko¢ obéutek, zbadanje, odrevenelost in/ali
Sibkost okoncin (redek nezeleni ucinek),

Ce opazite
[}
[}

o depresija (v zelo redkih primerih privede do samoposkodbe kot so samomorilna nagnjenja/misli
ali poskusi samomora) (redek nezeleni ucinek),
o dusevne motnje (lahko privede do samoposkodbe kot so samomorilna nagnjenja/misli ali

poskusi samomora (redek nezeleni ucinek)),

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

o bolecina in oteklina v predelu kit (tendinitis) (redek nezeleni uéinek) ali pretrganje kite (zelo
redek nezeleni ucinek),

prenehajte uporabljati zdravilo Avelox in takoj obvestite zdravnika, ker bo morda potrebna nujna

medicinska pomo¢.

Dodatno, Ce ste opazili

o prehodno izgubo vida (zelo redek neZeleni u¢inek),

o neprijeten obcutek ali boleCina v oceh, predvsem zaradi izpostavljenosti svetlobi (zelo redek ali
redek nezeleni ucinek)

se takoj posvetujte z oftalmologom (specialistom za o¢esne bolezni).

Ce se vam je med jemanjem zdravila Avelox kdaj pojavilo Zivljenjsko ogrozajoce neredno bitje srca
(torsade de pointes) ali vam je srce prenehalo biti (zelo redek nezeleni u¢inek), takoj obvestite
le¢ecega zdravnika, da ste jemali zdravilo Avelox in zdravljenja ne za¢nite ponovno.

Poslab3anje 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 povecane ali zmanj$ane
(redek ali zelo redek nezeleni ucinek), takoj obvestite zdravnika.

Ce ste starejSi, imate teZave z ledvicami in ste opazili zmanj$ano izloCanje sea, otekanje nog, gleznjev

ali stopal, utrujenost, obcutek siljenja na bruhanje, zaspanost, kratko sapo ali zmedenost (to so lahko
znaki in simptomi odpovedi ledvic, redek nezeleni u¢inek), se takoj posvetujte z zdravnikom.
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Drugi neZeleni uéinki, ki so jih opazili v ¢asu zdravljenja z zdravilom Avelox so v nadaljevanju
navedeni po pogostnosti:

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)

obcutek siljenja na bruhanje

driska

omotica

bolecina v zelodcu in trebuhu

bruhanje

glavobol

povecane vrednosti nekaterih jetrnih encimov v krvi (transaminaze)

okuZzbe povzroéene z odpornimi bakterijami ali glivicami (okuzbe v ustih in noZnici,
povzro¢ene s Candido)

bolecina ali vnetje na mestu injiciranja

spremembe srénega ritma (EKQG) pri bolnikih, ki imajo nizke vrednosti kalija v krvi

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najveé 1 od 100 bolnikov)

osip

zelod¢ne tezave (slaba prebava/zgaga)

motnje okusanja (v zelo redkih primerih izguba okusa)

motnje spanja (pretezno nespecnost)

povecane vrednosti dolocenih jetrnih encimov v krvi (gama glutamiltransferaze in/ali alkalne
fosfataze)

zmanjSano Stevilo nekaterih belih krvnih celic (levkociti, nevtrofilci)

zaprje

srbenje

obc¢utek omoti¢nosti (vrtoglavica ali omedlevica)

zaspanost

vetrovi

spremembe v srénem ritmu (EKG)

okvara jeter (tudi povecane vrednosti nekaterih jetrnih encimov v krvi (LDH))
zmanjSan apetit in vnos hrane

zmanj$ano Stevilo belih krvnih celic

bolecine (bole¢ine v hrbtu, prsnem kosu, medenici in okonc¢inah)

povecano $tevilo posebne vrste krvnih celic, ki so potrebne pri strjevanju krvi
znojenje

povecano $tevilo nekaterih belih krvnih celic (eozinofilcev)

tesnoba

slabo pocutje (predvsem oslabelost 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 (mravljinc¢enje) in/ali odrevenelost

koprivnica

razsirjenost krvnih zil

zmedenost in izguba orientacije

zmanj$ano Stevilo posebne vrste krvnih celic, ki so potrebne pri strjevanju Krvi
motnje vida (tudi dvojni in zamegljen vid)

zmanjsano strjevanje Krvi
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povecane vrednosti lipidov (mascob) v krvi
zmanj$ano Stevilo rdecih krvnih celic
bolec¢ine v miSicah

alergijska reakcija

povecane vrednosti bilirubina v krvi
vnetje vene

vnetje zelodca

dehidracija

hude motnje srénega ritma

suha koza

angina pektoris

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov)

trzanje misic

misicni kréi

halucinacije

zvisan krvni tlak

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

okvara ledvic (tudi povecane vrednosti Vv izvidih nekaterih laboratorijskih preiskav ledvic npr.

vrednosti se¢nine in kreatinina)

vnetje jeter

vnetje v ustih

zvonjenje/sumenje v usesih

zlatenica (porumenelost beloc¢nic ali koze)
zmanjsana obcutljivost koze

noc¢ne more

motnje koncentracije

tezave pri poziranju

spremembe voha (tudi izguba voha)

motnje ravnotezja in motnje koordinacije (zaradi omotice)
delna ali popolna izguba spomina

okvara sluha, tudi gluhost (ponavadi reverzibilno)
povecane 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)

Z uporabo kinolonskih in fluorokinolonskih antibiotikov, v nekaterih primerih ne glede na obstojece

vnetje v sklepih

nenormalen sréni ritem

povecana obcutljivost koze

motnja samozavedanja (nezavedanje samega sebe)
povecano strjevanje Krvi

misi¢na okorelost

pomembno zmanjs$ano Stevilo nekaterih belih krvnih celic (agranulocitoza)

dejavnike tveganja, so povezani zelo redki primeri dolgotrajnih (ve¢ mesecev ali let trajajocih) ali

trajnih nezelenih u¢inkov, kot so vnetje Kkit, pretrganje kit, bole¢ine v sklepih, boleéine v okonéinah,

tezave pri hoji, nenormalna obcutenja, kot so mravljinéenje, $¢emenje, SCegetanje, zarenje,

odrevenelost ali bole¢ina (nevropatija), depresija, utrujenost, motnje spanja, motnje spomina, pa tudi

okvara sluha, vida, okusa in vonja.
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Naslednje simptome so opazili pogosteje pri bolnikih, ki so bili zdravljeni z intravenskimi oblikami
zdravila:

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov)
o povecane vrednosti nekaterih jetrnih encimov v krvi (gama glutamiltransferaze)

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

o huda driska, ki vsebuje kri in/ali sluz (kolitis, povezan z antibioti¢nim zdravljenjem), Ki se v
zelo redkih primerih lahko razvije v Zivljenjsko ogrozajoce zaplete

nenormalno hiter sréni utrip

halucinacije

znizan Krvni tlak

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

odpoved ledvic

o otekanje (rok, stopal, gleznjev, ustnic, ust in grla)

o konvulzije

V zelo redkih primerih so po zdravljenju z drugimi kinolonskimi antibiotiki porocali o naslednjih
nezelenih ucinkih, ki se lahko prav tako pojavijo tudi med zdravljenjem z zdravilom Avelox: povisan
znotrajlobanjski tlak (simptomi vkljucujejo glavobol, motnje vida, vkljuéno z zamegljenim vidom, lise
v vidnem polju, dvojni vid, izguba vida), pove¢ane vrednosti natrija v krvi, povecane vrednosti kalcija
v Krvi, posebna vrsta slabokrvnosti zaradi zmanjSanega $tevila eritrocitov v krvi (hemoliti¢na
anemija), misi¢ne reakcije s poskodbo misi¢nih celic, pove¢ana obcutljivost koze za son¢no ali UV
svetlobo.

Porocanje o neZelenih ucinkih

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

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI1-1000 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 Avelox

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden na nalepki na
steklenici/vreci in Skatli. Rok uporabnosti zdravila se iztee na zadnji dan navedenega meseca.

Shranjujte pri temperaturi nad 15 °C.

Zdravilo je treba uporabiti takoj po prvem odprtju in/ali red¢enju.
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Zdravilo je za enkratno uporabo. Neuporabljeno raztopino je treba zavreci.

Ce zdravilo hranite pri nizkih temperaturah, lahko pride do obarjanja, oborina pa se pri sobni
temperaturi ponovno raztopi.

Ne uporabljajte tega zdravila, ¢e opazite vidne delce, ali Ce je raztopina motna.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu odstranjevanja
zdravila, ki ga ne uporabljate ve¢, se posvetujte s farmacevtom. Taki ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije
Kaj vsebuje zdravilo Avelox

Ucinkovina je moksifloksacin. Ena steklenica/vreca vsebuje 400 mg moksifloksacina v obliki
moksifloksacinijevega klorida. 1 ml vsebuje 1,6 mg moksifloksacina v obliki
moksifloksacinijevega klorida.

Druge sestavine zdravila so natrijev klorid, klorovodikova kislina 1 N (za uravnavanje pH),
raztopina natrijevega hidroksida 2 N (za uravnavanje pH) in voda za injekcije (glejte poglavje
Zdravilo Avelox vsebuje natrij).

Izgled zdravila Avelox in vsebina pakiranja
Zdravilo Avelox je bistra, rumena raztopina za infundiranje.

Zdravilo Avelox je pakirano v $katle, ki vsebujejo 250 ml steklenice s klorobutilnim ali
bromobutilnim gumijastim zamaskom. Zdravilo Avelox je na voljo v pakiranju po 1 steklenico in
veckatnem pakiranju, ki vsebuje 5 pakiranj po 1 steklenico.

Zdravilo Avelox je pakirano v Skatle, ki vsebujejo 250 ml poliolefinske vrece s polipropilensko
zaporko zapecateno v ovitku iz aluminijaste folije. Na voljo sta pakiranji po 5 in 12 vrec.

Na trgu morda ni vseh navedenih pakiranj.

Nacin predpisovanja in rezim izdaje zdravila Avelox
H - Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v bolni$nicah.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom
Bayer d.o.0.

Bravnicarjeva 13

SI-1000 Ljubljana

tel. 015814400

faks 01 581 4403

Izdelovalec

Bayer AG

51368 Leverkusen
Nemcija
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Zdravilo je v drzavah ¢lanicah EGP pridobilo dovoljenje za promet z naslednjimi imeni:

Avstrija, Belgija, Ciper, Ceska, Danska, Estonija, Finska, Gréija, Madzarska, Irska, Latvija, Litva,
Luksemburg, Malta, Nizozemska, Slovaska, Slovenija, Svedska: Avelox

Francija: 1zilox

Nemcija, Italija: Avalox

Spanija: Actira

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 4.6.2019

Naslednje informacije so namenjene samo zdravstvenemu osebju:

Zdravilo Avelox lahko dajete s pomocjo T-cevke skupaj z naslednjimi raztopinami:

voda za injekcije, 0,9 % raztopina natrijevega klorida, 1 molarna raztopina natrijevega

klorida, 5 %/10 %/40 % raztopina glukoze, 20 % raztopina ksilitola, Ringerjeva raztopina, sestavljena
raztopina natrijevega laktata (Hartmannova raztopina, raztopina Ringerjevega laktata).

Zdravila Avelox ne smete infundirati hkrati z drugimi zdravili.

Z zdravilom Avelox so bile inkompatibilne naslednje raztopine:

10 % in 20 % raztopina natrijevega klorida,
4,2 % in 8,4 % raztopina natrijevega karbonata.
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