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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
Kimoks 400 mg comprimate filmate

Clorhidrat de moxifloxacina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea s fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Kimoks 400 mg comprimate filmate si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Kimoks 400 mg comprimate filmate
Cum sa luati Kimoks 400 mg comprimate filmate

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Kimoks 400 mg comprimate filmate

Continutul ambalajului si alte informatii

A S e

1. Ce este Kimoks 400 mg comprimate filmate si pentru ce se utilizeaza

Kimoks400 mg comprimate filmate contine substanta activa moxifloxacina, care apartine unui grup de
antibiotice numite fluorochinolone. Moxifloxacina actioneaza prin distrugerea bacteriilor care
provoaca infectii.

Moxifloxacina este administrata la pacienti cu varsta de cel putin 18 ani pentru tratamentul
urmatoarelor infectii bacteriene, atunci cand acestea sunt provocate de bacterii impotriva carora
moxifloxacina este activa. Moxifloxacina trebuie administrata pentru tratamentul acestor infectii
numai in cazul in care antibioticele obisnuite nu pot fi administrate sau nu au avut efect:

e Infectii ale sinusurilor,

e Inrautitirea brusci a inflamatiei de lunga durati a cailor respiratorii

e Infectie a plamanilor (pneumonie) dobandita in afara spitalului (cu exceptia cazurilor grave).

o Infectii usoare pana la moderate ale tractului genital superior feminin (boala inflamatorie

pelvind), inclusiv infectii ale trompelor uterine si infectii ale mucoasei uterine.

Moxifloxacina nu este suficienta ca tratament unic pentru acest tip de infectii. Prin urmare, medicul
dumneavoastra trebuie sa va prescrie un alt antibiotic in asociere cu moxifloxacina pentru tratamentul
infectiilor tractului genital superior feminin (vezi pct. 2 Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Kimoks

400 mg comprimate filmate, Atentiondri si precautii, Adresati-va medicului dumneavoastra inainte sa
luati Kimoks 400 mg comprimate filmate).

In cazul in care urmitoarele infectii bacteriene au demonstrat o imbunitatire in timpul tratamentului
initial cu moxifloxacind sub forma de solutie perfuzabila, medicul dumneavoastra va poate prescrie si
comprimate de moxifloxacina pentru a termina ciclul de tratament:

¢ Infectie la nivelul pladmanilor (pneumonie) dobandita in afara spitalului,
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o Infectii ale pielii si tesuturilor moi.

Comprimatele de moxifloxacind nu trebuie administrate pentru inceperea tratamentului pentru orice
tip de infectii ale pielii si tesuturilor moi sau in infectii severe la nivelul plamanilor.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Kimoks 400 mg comprimate filmate

Nu luati Kimoks 400 mg comprimate filmate:
e daca sunteti alergic la moxifloxacind, la oricare alt antibiotic chinolonic sau la oricare dintre
celelalte componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).
daca sunteti gravida sau alaptati
e dacd aveti varsta sub 18 ani.
daca ati avut probleme la nivelul tendoanelor, asociate cu tratamentul cu antibiotice chinolonice
(vezi pct. 2 Atentionari si precautii si pct. 4 Reactii adverse posibile).
e daca ati avut sau v-ati nascut cu
= afectiuni care determind un ritm anormal al batdilor inimii (observat pe ECG, inregistrarea
electrica a activitatii inimii)
= un dezechilibru de saruri in sdnge (in special concentratii scazute de potasiu sau magneziu
in sange)
= unritm al batdilor inimii foarte lent (numit bradicardie)
= inima slabita (insuficientd cardiacd)
= ati avut in trecut ritmuri ale batdilor inimii anormale
e Daca luati alte medicamente care determind modificari anormale ale ECG (vezi pct. Kimoks
400 mg comprimate filmate impreuné cu alte medicamente). Aceasta atentionare este necesara
din cauza faptului cd moxifloxacina poate provoca anumite modificari ale ECG-ului, si anume o
prelungire a intervalului QT, adica o intarziere a conducerii semnalelor electrice.
e Daca aveti o boala de ficat severa sau concentratii crescute ale enzimelor hepatice (transaminaze)
de peste 5 ori limita superioara a valorilor normale.

Daca nu sunteti sigur ca oricare dintre situatiile descrise mai sus este valabild in cazul dumneavoastra,
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Atentionari si precautii:

inainte sa luati acest medicament

Nu trebuie sa luati medicamente antibacteriene care contin fluorochinolone/chinolone, inclusiv
Kimoks, daca in trecut ati manifestat vreo reactie adversa grava atunci cand ati luat un medicament
care contine chinolone sau fluorochinolone. in aceasti situatie, trebuie si vi adresati medicului
dumneavoastra cat mai curand posibil.

Discutati cu medicul dumneavoastri inainte de a lua Kimoks 400 mg comprimate filmate

e Moxifloxacina poate sa determine modificari ale ECG-ului (inregistrarea electrica a activitatii
inimii dumneavoastra), in special daca sunteti femeie sau daca sunteti o persoand in varsta. Daca
in prezent luati orice medicament care scade concentratiile de potasiu in sange, adresati-va
medicului dumneavoastra inainte de a lua Kimoks 400 mg comprimate filmate (vezi si pct. Nu
luati si Kimoks 400 mg comprimate filmate impreuna cu alte medicamente).

e Daca aveti epilepsie sau aveti o afectiune care va poate predispune la convulsii, adresati-va
medicului dumneavoastra inainte de a lua Kimoks 400 mg comprimate filmate.

e Dacd aveti sau ati avut vreodata probleme de sinétate mintala, adresati-va medicului
dumneavoastra 1nainte de a lua Kimoks 400 mg comprimate filmate.

e Dacé aveti miastenia gravis (oboseala musculard anormala care duce la slabiciune si paralizie in
cazuri grave), administrarea moxifloxacinei poate agrava simptomele bolii dumneavoastra. Daca
credeti ca sunteti afectat, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.



Daca dumneavoastrd sau un membru al familiei dumneavoastra aveti deficit de glucozo-6-fosfat
dehidrogenaza (o boala ereditara rard), spuneti medicului dumneavoastra, care va va spune daca
moxifloxacina este adecvata pentru dumneavoastra.

Daca aveti o infectie complicati a tractului genital superior feminin (de exemplu o infectie
asociata cu abcese ale trompelor uterine si ovarelor sau infectii pelviene) pentru care medicul
dumneavoastra considera necesar tratamentul intravenos, tratamentul cu moxifloxacina nu este
adecvat.

Daca ati fost diagnosticat cu o largire sau ,,umflare” a unui vas mare de sange (anevrism aortic sau
anevrism al unui vas periferic mare).

Daca ati avut un episod anterior de disectie de aortd (o ruptura in peretele aortei).

Daca aveti antecedente familiale de anevrism aortic sau de disectie de aorta sau alti factori de risc
sau afectiuni predispozante (de exemplu, tulburari ale tesutului conjunctiv, cum ar fi sindromul
Marfan sau sindromul Ehlers-Danlos — forma vasculara, sau tulburari vasculare, cum ar fi arterita
Takayasu, arterita cu celule gigante, boala Behcet, tensiune arteriald mare sau ateroscleroza
cunoscuta).

Pentru tratamentul infectiilor usoare pana la moderate ale tractului genital superior feminin,
medicul dumneavoastra trebuie sa va prescrie un alt antibiotic, pe 1angd Kimoks 400 mg
comprimate filmate. Daca simptomele nu se amelioreaza dupa 3 zile de tratament, adresati-va
medicului dumneavoastra.

Atunci cind luati acest medicament

Daca simtiti brusc dureri severe in abdomen, in piept sau in spate, mergeti imediat la un serviciu
de urgenta.

Daca aveti palpitatii sau batai neregulate ale inimii in timpul tratamentului, trebuie sa-1
informati imediat pe medicul dumneavoastra. Poate fi necesar ca acesta sd va efectueze un ECG
pentru a va urmari ritmul batailor inimii.

Riscul problemelor de inima poate creste pe masura cresterii dozei. De aceea trebuie sa
respectati doza recomandata.

Exista un risc minim de aparitie a unei reactii alergice bruste, severe (reactie anafilacticd/soc
anafilactic) chiar de la prima doza. Simptomele includ senzatie de apasare la nivelul pieptului,
senzatie de ameteli, senzatie de rau sau lesin sau ameteli la ridicarea in picioare. Daca apar aceste
manifestiri, incetati sa luati Kimoks 400 mg comprimate filmate si solicitati imediat
asistenta medicala.

Moxifloxacina poate provoca inflamatie rapida si severa a ficatului, care ar putea duce la
insuficientd a ficatului ce pune viata 1n pericol (inclusiv cazuri letale, vezi pct. 4. Reactii adverse
posibile). Adresati-va medicului inainte de a continua sa luati alte comprimate in cazul in
care aveti simptome cum sunt aparitia brusca a senzatiei de rau si/sau de greata asociatd cu
ingalbenire a albului ochilor, urina inchisa la culoare, senzatie de mancarime a pielii, tendinta de
sangerare sau afectiuni ale creierului provocate de tulburari ale ficatului (simptome ale unei functii
scazute a ficatului sau o inflamare rapida si severa a ficatului).

Daca aveti o reactie la nivelul pielii sau vezicule si/sau descuamari ale pielii si/sau reactii la
nivelul mucoaselor (vezi pct. 4 Reactii adverse posibile) adresati-va imediat medicului
dumneavoastra inainte de a continua tratamentul.

Antibioticele chinolonice, inclusiv moxifloxacina, pot provoca convulsii. Daca se intdmpla acest
lucru, incetati sa luati Kimoks 400 mg comprimate filmate si adresati-va imediat medicului.
Rareori, puteti manifesta simptome de deteriorare a unor nervi (neuropatie), de exemplu durere,
senzatie de arsurd, furnicaturi, amorteala si/sau slabiciune, mai ales la nivelul labelor picioarelor si
picioarelor sau la nivelul mainilor si bratelor. Daca se Intampla acest lucru, incetati s luati
Kimoks si adresati-va imediat medicului dumneavoastra, pentru a preveni dezvoltarea unei
afectiuni posibil ireversibile

Puteti avea probleme de sindtate mintala chiar si atunci cand vi se administreaza antibiotice
chinolonice, inclusiv Kimoks 400 mg comprimate filmate, pentru prima data. in cazuri foarte rare,
depresia sau problemele de sanatate mintala au dus la ganduri legate de sinucidere si la
comportamente de auto-vatdmare, cum sunt tentativele de suicid (vezi pct. 4. Reactii adverse
posibile). Daca dezvoltati astfel de reactii, incetati sa luati moxifloxacin si adresati-va imediat
medicului dumneavoastra.



e In timpul sau dupi tratamentul cu antibiotice, inclusiv Kimoks 400 mg comprimate filmate, puteti
avea diaree. Daca aceasta devine severa sau persistentd, sau daca observati cad scaunul contine
sange sau mucus, trebuie si intrerupeti imediat administrarea de moxifloxacina si sa va
adresati medicului dumneavoastri. In aceasti situatie, nu trebuie si luati medicamente care
opresc sau incetinesc miscarile intestinale.

e Rareori, pot aparea durere si umflare la nivelul articulatiilor si inflamatie sau ruptura de tendoane.
Riscul dumneavoastra este crescut daca sunteti o persoand varstnica (cu varsta peste 60 ani), daca
vi s-a efectuat un transplant de organ, daca aveti probleme la rinichi sau daca urmati tratament cu
corticosteroizi. Inflamatia si rupturile de tendoane pot surveni in primele 48 ore de tratament si
chiar pana la cateva luni de la oprirea tratamentului cu Kimoks. La primul semn de durere sau
inflamatie a unui tendon (de exemplu la nivelul gleznei, articulatiei mainii, cotului, umarului sau
genunchiului), Incetati sa luati Kimoks, contactati-1 pe medicul dumneavoastra si tineti zona
dureroasa 1n repaus. Evitati orice efort inutil, deoarece acesta poate creste riscul de ruptura de
tendon

e Daca sunteti varstnic si aveti probleme cu rinichii, aveti grija sa beti multe lichide in timp ce luati
Kimoks 400 mg comprimate filmate. Daca sunteti deshidratat, acest lucru poate creste riscul de
insuficienta renala.

e Daca aveti tulburari de vedere sau daca aveti alte afectari la nivelul ochilor, adresati-va imediat
unui medic specialist oftalmolog (vezi pct. Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor si pct.
4. Reactii adverse posibile).

e Antibioticele fluorochinolonice pot provoca tulburiri ale concentratiei zahirului in sange, atat
o scadere a concentratiei zaharului In sdnge sub valorile normale (hipoglicemie), cat si o crestere
concentratiei a zaharului in sange peste valorile normale (hiperglicemie). La pacientii tratati cu
Kimoks 400 mg comprimate filmate, tulburari ale concentratiei zaharului in sange au avut loc in
special la pacientii varstnici tratati concomitent cu medicamente antidiabetice orale, care scad
glucoza n sange (de exemplu sulfoniluree), sau cu insulind.

Daca aveti diabet zaharat, concentratia zahdrului In sange trebuie monitorizata cu atentie (vezi pct.
4. Reactii adverse posibile).

e Antibioticele chinolonice pot provoca o sensibilitate sporité a pielii la lumina solari sau la
radiatiile ultraviolete. Trebuie sa evitati expunerea prelungita la lumina solara sau expunerea la
lumina solara puternica si nu trebuie sa utilizati aparate de bronzat sau alte lampi cu ultraviolete in
timp ce luati Kimoks 400 mg comprimate filmate.

e Nu a fost stabilita eficacitatea moxifloxacinei in tratamentul arsurilor grave, infectiilor tesuturilor
profunde si infectiilor piciorului diabetic cu osteomielitd (infectii ale maduvei osoase).

Reactii adverse grave, prelungite, invalidante si posibil ireversibile

Medicamentele antibacteriene care contin fluorochinolone/chinolone, inclusiv Kimoks, au fost
asociate cu reactii adverse foarte rare, dar grave, dintre care unele de lunga durata (care au continuat
luni sau ani), invalidante si posibil ireversibile. Acestea includ dureri ale tendoanelor, muschilor si
articulatiilor la nivelul membrelor superioare si inferioare, dificultati la mers, senzatii anormale, de
exemplu Intepaturi, furnicaturi, gadilaturi, amorteald sau senzatie de arsura (parestezie), tulburari ale
simturilor, inclusiv afectarea vederii, gustului, mirosului si auzului, depresie, afectare a memoriei,
oboseala severa si tulburari severe ale somnului.

Daca manifestati vreuna dintre aceste reactii adverse dupa ce ati luat Kimoks ,adresati-va imediat
medicului dumneavoastra Tnainte de a continua tratamentul. Dumneavoastra si medicul dumneavoastra
veti decide asupra continudrii tratamentului, ludnd 1n considerare si utilizarea unui antibiotic din alta
clasa.

Copii si adolescenti

Nu administrati acest medicament la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani, deoarece eficacitatea si
siguranta nu au fost stabilite la acest grup de varsta (vezi pct. Nu luati Kimoks 400 mg comprimate
filmate).

Kimoks 400 mg comprimate filmate impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.



Pentru administrarea Kimoks 400 mg comprimate filmate, retineti urmatoarele aspecte:

Daca luati moxifloxacind si alte medicamente care va afecteaza inima, exista un risc crescut de

afectare a ritmului batailor inimii. Ca urmare, nu luati Kimoks 400 mg comprimate filmate impreuna

cu urmdtoarele medicamente:

e medicamente care fac parte din grupul antiaritmicelor (de exemplu: chinidind, hidrochinidina,
disopiramida, amiodarona, sotalol, dofetilida, ibutilida), utilizate pentru suprimarea ritmurilor
anormale ale batdilor inimii

e antipsihotice (de exemplu fenotiazine, pimozida, sertindol, haloperidol, sultoprida) utilizate pentru
tratamentul psihozei, in principal in schizofrenie si tulburare bipolara

e antidepresive triciclice

e unele medicamente antibacteriene (de exemplu: saquinavir, sparfloxacina, eritromicina
administratd intravenos, pentamidina, antimalarice, in special halofantrina), medicamente care
distrug sau inhiba cresterea microorganismelor

e unele medicamente antihistaminice (de exemplu: terfenadind, astemizol, mizolastind), utilizate
pentru tratamentul simptomelor alergice

e alte medicamente (de exemplu: cisaprida, vincamina administrata intravenos, bepridil si
difemanil).

e Trebuie sd-i spuneti medicului dumneavoastra daca luati alte medicamente care pot scadea
concentratiile potasiului in sange (de exemplu: unele diuretice, unele laxative si clisme [in doze
mari] sau corticosteroizi [medicamente antiiinflamatoare], amfotericind B) sau care determina
incetinirea batdilor inimii, deoarece acestea pot creste riscul tulburarilor grave de ritm cardiac in
timpul tratamentului cu Kimoks 400 mg comprimate filmate.

e Orice medicament care contine magneziu sau aluminiu (cum sunt antiacidele pentru
indigestie), fer, zinc sau didanozina sau orice medicament care contine sucralfat (pentru
tratamentul tulburarilor de stomac), care pot scadea actiunea Kimoks 400 mg comprimate filmate.
Luati comprimatul de Kimoks cu 6 ore inainte de sau dupa administrarea celuilalt medicament.

e Administrarea oricarui medicament care contine carbune medicinal 1n acelagi timp cu
moxifloxacina determina scaderea actiunii acesteia. De aceea se recomanda ca aceste
medicamente sd nu fie administrate impreuna.

e Daca luati in prezent medicamente care subtiazi singele (anticoagulante orale cum este
warfarina), poate fi necesar ca medicul dumneavoastra sa va monitorizeze timpii de coagulare a
sangelui.

Kimoks 400 mg comprimate filmate impreuni cu alimente si bauturi
Kimoks 400 mg comprimate filmate poate fi luat cu sau fara alimente (inclusiv produse lactate).

Sarcina, aliptarea si fertilitatea

Nu luati moxifloxacina daca sunteti gravida sau daca alaptati.

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.
Studiile la animale nu indica faptul ca fertilitatea va fi afectatd prin administrarea acestui medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Moxifloxacina va poate provoca ameteli sau confuzie sau puteti avea o pierdere brusca si trecatoare a
vederii, sau puteti lesina pentru o perioada scurtd de timp. Daca aveti aceste manifestari, nu conduceti
vehicule sau nu folositi utilaje.

Kimoks 400 mg comprimate filmate contine galben amurg care va poate provoca reactii alergice.

3. Cum sa luati Kimoks 400 mg comprimate filmate

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata la adulti este de un comprimat filmat de 400 mg o dati pe zi.



Comprimatele de Kimoks 400 mg comprimate filmate sunt pentru administrare orala. Inghititi
comprimatul intreg (pentru a evita gustul amar) si cu multd apa. Puteti lua Kimoks 400 mg
comprimate filmate cu sau fara alimente. Incercati sa luati comprimatul la aceeasi ora in fiecare zi.

Linia mediand are numai rolul de a va ajuta sa rupeti comprimatul dacé aveti dificultati sa 1l inghititi
intreg.

Se poate administra aceeasi doza la pacientii varstnici, pacientii cu greutate corporald scazuta sau
pacienti cu probleme de rinichi.

Durata administrarii moxifloxacinei depinde de tipul infectiei dumneavoastra.

Cu exceptia cazului 1n care medicul nu va indica altfel, durata recomandata a tratamentului este

urmatoarea:

e pentru Inrdutatirea brusca (exacerbarea acutd) a bolii pulmonare obstructive cronice inclusiv
bronsitei, 5 — 10 zile.

e pentru infectii ale plamanilor (pneumonie) cu exceptia pneumoniilor aparute in timpul internarii in
spital, 10 zile.

e pentru infectii acute ale sinusurilor (sinuzita bacteriana acutd), 7 zile.

e pentru infectii usoare pana la moderate ale tractului genital superior feminin (boala inflamatorie
pelviand), inclusiv infectii ale trompelor uterine si infectii ale mucoasei uterine, 14 zile.

Atunci cand moxifloxacina comprimate filmate este utilizata pentru a termina un ciclu de tratament

inceput cu moxifloxacina sub forma de solutie perfuzabild, durata recomandata de tratament este:

e pentru infectii la nivelul plamanilor (pneumonie) dobandite in afara spitalului, 7-14 zile.
Majoritatea pacientilor cu pneumonie au trecut la tratamentul oral cu moxifloxacina comprimate
filmate in decurs de 4 zile.

e pentru infectii ale pielii si tesuturilor moi, 7-21 zile. Majoritatea pacientilor cu infectii ale pielii si
tesuturilor moi au trecut la tratamentul oral cu moxifloxacina comprimate filmate in decurs de
6 zile.

Este important sa efectuati tratamentul pana la capat, chiar daca Incepeti sd va simtiti mai bine dupa
cateva zile. Daca opriti administrarea Kimoks 400 mg comprimate filmate prea devreme, este posibil
ca infectia sa nu fie complet vindecata, infectia poate sa reapara sau starea dumneavoastra se poate
inrautati. Bacteria care a provocat infectia poate deveni rezistenta la Kimoks 400 mg comprimate
filmate.

Doza si durata recomandata a tratamentului nu trebuie depésite (vezi pct. 2 Ce trebuie si stiti inainte
sa luati Kimoks 400 mg comprimate filmate, Atentioniri si precautii).

Daca luati mai mult Kimoks 400 mg comprimate filmate decat trebuie

Daca luati mai mult decat doza prescrisa de un comprimat pe zi, solicitati imediat asistenta medicala.
Incercati sd luati cu dumneavoastra orice comprimate raimase, ambalajul medicamentului sau acest
prospect, pentru a arita medicului sau farmacistului ce anume ati luat.

Daca uitati sa luati Kimoks 400 mg comprimate filmate

Daca uitati sa luati comprimatul, trebuie sa 1l luati imediat ce va aduceti aminte, in aceeasi zi. Daca nu
va amintiti in aceeasi zi, luati doza normala (un comprimat) in ziua urmatoare. Nu luati o doza dubla
pentru a compensa doza uitata.

Daca nu sunteti sigur despre ce anume trebuie sa faceti, adresati-va medicului sau farmacistului.

Daca incetati sa luati Kimoks 400 mg comprimate filmate

Daca incetati sa luati acest medicament prea devreme, este posibil ca infectia sa nu fi fost complet
tratata.

Discutati cu medicul dumneavoastra daca doriti sd opriti administrarea comprimatelor Thainte de
terminarea ciclului de tratament.



Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Mai jos sunt enumerate cele mai grave reactii adverse observate in timpul tratamentului
cu moxifloxacina:

Daca observati:

e un ritm al batdilor inimii anormal de rapid (reactie adversa rard)

e ca pe neasteptate incepeti sd va simtiti rau sau obsevati ingalbenirea albului ochilor, urina inchisa
la culoare, senzatie de mancarime a pielii, tendinta de a sangera sau tulburari de gandire sau ale
starii de vigilenta (acestea pot fi semne si simptome de inflamatie a ficatului care poate duce la
insuficienta a ficatului ce poate pune viata in pericol (reactie adversa foarte rara, au fost observate
cazuri letale))

e modificari ale pielii si mucoaselor, cum sunt vezicule dureroase la nivelul gurii/nasului sau la
nivelul penisului/ vaginului (sindrom Stevens-Johnson sau necroliza epidermica toxica) (reactie
adversa foarte rard, poate pune viata in pericol)

o inflamatie a vaselor de sange (semnele pot fi pete rosii pe piele, de obicei 1n partea inferioara a
picioarelor sau reactii de tipul durerii articulare) (reactie adversa foarte rard)

e oreactie alergica generalizatd, brusca, severa, inclusiv soc foarte rar, care pune viata in pericol (de
exemplu respiratie dificila, scadere a tensiunii arteriale, puls rapid) (reactie adversa rara)

o umflare, inclusiv la nivelul ciilor respiratorii (reactie adversa rara, care poate pune viata in
pericol)

e convulsii (reactie adversa rard)
probleme asociate cu sistemul nervos, cum sunt durere, senzatie de arsurd, furnicaturi, senzatie de
amorteala si/sau senzatie de slabiciune la nivelul extremitatilor (reactie adversa rard)

e depresie (in cazuri foarte rare poate duce la auto-vatamare, cum sunt ideile/gandurile legate de
sinucidere sau tentativele de sinucidere) (reactie adversa rard)

e tulburiri mintale (pot duce la auto-vatamare, cum sunt cum sunt ideile/gandurile legate de
sinucidere sau tentativele de sinucidere) (reactie adversa foarte rard)

e diaree severa care contine snge si/sau mucus (colitd asociatd administrarii antibioticelor, inclusiv
colita pseudo-membranoasd), care in cazuri foarte rare poate determina complicatii ce pun viata in
pericol (reactii adverse rare)

e durere si umflare a tendoanelor (tendinitd) (reactie adversa rard) sau ruptura de tendon (reactie
adversa foarte rard) - opriti administrarea Kimoks 400 mg comprimate filmate si spuneti
imediat medicului dumneavoastra deoarece puteti avea nevoie de recomandari medicale
urgente.

In plus, daca observati
e pierderea trecatoare a vederii (reactie adversa foarte rard), adresati-va imediat unui specialist
oftalmolog.

Daca ati avut batai ale inimii neregulate, care pun viata 1n pericol (torsada varfurilor) sau daca ati avut
un stop cardiac atunci cand ati luat moxifloxacina (reactii adverse foarte rare), spuneti imediat
medicului care va trateazi ca ati luat moxifloxacina si nu reincepeti tratamentul.

In cazuri foarte grave s-a observat o inrdutitire a simptomelor de miastenia gravis. Dac vi se intampla
acest lucru, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Daca aveti diabet zaharat si observati ca aveti o concentratie de zahar in sange crescuta sau scazuta
(reactie adversa rara sau foarte rard), spuneti imediat medicului dumneavoastra.

Daca sunteti varstnic, aveti probleme cu rinichii si observati o scadere a debitului urinar, umflare la
nivelul picioarelor, gleznelor sau labei piciorului, oboseala, greatd, somnolenta, respiratie dificild sau



confuzie (acestea pot fi semne si simptome de insuficientd renald, o reactie adversa rara), adresati-va
imediat medicului dumneavoastra.

Alte reactii adverse care au fost observate 1n timpul tratamentului cu moxifloxacind sunt enumerate
mai jos in functie de frecventa:

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

greata

diaree

ameteli

durere de stomac si de abdomen

varsaturi

durere de cap

crestere a concentratiei unor enzime specifice ficatului in sange (transaminaze)

infectii provocate de bacterii sau fungi rezistente(ti), de exemplu infectii la nivelul gurii si

vaginului provocate de Candida

e modificari ale ritmului batailor inimii (pe ECG) la pacienti cu concentratii scazute ale potasiului in
sange

Mai putin frecvente (pot afecta cel mult 1 din 100 persoane):

e cruptii trecdtoare pe piele

probleme de stomac (indigestie/senzatie de arsura in capul pieptului)

modificari ale senzatiei gustului (pierdere a senzatiei gustative in cazuri foarte rare)
probleme de somn (in special insomnie)

crestere a a concentratiei unor enzime speciale ale ficatului in sdnge (gamaglutamil-transferaza
si/sau fosfataza alcalind)

numadr scazut al unor celule albe speciale in sange (leucocite, neutrofile)
constipatie

senzatie de mancarime a pielii

senzatie de ameteli (senzatie de invartire sau de cadere)

somnolenta

gaze

modificari ale ritmului batdilor inimii (ECG)

tulburari ale functiei ficatului (inclusiv cresterea concentratiei unei enzime speciale a ficatului in
sange (LDH))

scddere a poftei de méancare si a consumului de alimente

numar scazut de celule albe n sdnge

crampe sau dureri la nivelul spatelui, pieptului, pelvisului si extremitatilor

crestere a numarului unor celule speciale in sdnge, necesare pentru coagularea sangelui
transpiratii

numar crescut ale unor celule albe specializate in sange (eozinofile)

anxietate

senzatie de rau (in special slabiciune si oboseald)

tremuraturi

durere articulara

palpitatii

batai ale inimii neregulate si rapide

respiratie dificild, inclusiv stari astmatice

crestere a concentratiei unei enzime digestive speciale in sange (amilaza)

neliniste / agitatie

senzatie de furnicaturi (intepaturi) si/sau amorteala

urticarie

largire a vaselor de sange

confuzie sau dezorientare



scadere a numarului unor celule speciale in sange, necesare pentru coagularea sangelui
tulburdri de vedere, inclusiv vedere dubla si incetosata

scadere a coagularii sangelui

crestere a concentratiei lipidelor (grasimilor) in sdnge

numar scazut de celule rosii in sange

durere musculara

reactie alergica

crestere a concentratiei bilirubinei in sange

inflamatie la nivelul stomacului

deshidratare

anomalii severe ale ritmului batailor inimii

piele uscata

angind pectorala (durere la nivelul pieptului din cauza aportului scazut de oxigen la muschiul
inimii)

Rare (pot afecta cel mult 1 din 1000 persoane):

spasme musculare

crampe musculare

halucinatii

tensiune arteriala mare

umflaturi (la nivelul mainilor, picioarelor, gleznelor, buzelor, gurii, gatului)
tensiune arteriald mica

insuficientd renald (inclusiv crestere a rezultatelor unor analize speciale de laborator privind
functia rinichilor, cum sunt ureea si creatinina)

inflamatie a ficatului

inflamatie la nivelul gurii

tiuituri/zgomote in urechi

icter (ingdlbenire a albului ochilor sau a pielii)

modificari ale senzatiilor la nivelul pielii

vise anormale

tulburari de concentrare

dificultati la inghitire

modificari ale senzatiei mirosului (inclusiv pierderea mirosului)

tulburari ale echilibrului si capacitate de coordonare scazuta (din cauza ametelilor)
pierdere totald sau partiald a memoriei

tulburari ale auzului, inclusiv surditate (de obicei reversibila)

crestere a concentratiei de acid uric in sdnge

instabilitate emotionala

tulburari de vorbire

lesin

slabiciune musculara

Foarte rare (pot afecta cel mult 1 din 10000 persoane):

inflamatie la nivelul articulatiilor

ritm anormal al batailor inimii

crestere a sensibilitatii pielii

depersonalizare (senzatia de a nu fi dumneavoastra insiva)

crestere a coagularii sangelui

rigiditate musculara

scadere semnificativa a numarlui unor celule albe speciale 1n sange (agranulocitoza)

De asemenea, au existat cazuri foarte rare in care in urma tratamentului cu alte antibiotice chinolonice
s-au raportat urmatoarele reactii adverse, care ar putea aparea si in timpul tratamentului cu Kimoks
400 mg comprimate filmate:



Cresteri ale concentratiilor sodiului in sange

Cresteri ale concentratiilor calciului in sange

Un tip special de scadere a numarului de celule rosii in sange (anemie hemolitica)
Reactii musculare cu leziuni ale celulelor musculare

Sensibilitate crescutd a pielii la lumina soarelui sau la lumina ultravioleta (UV).

Cazuri foarte rare de reactii adverse de lunga durata (pana la luni sau ani) sau permanente la
medicament, de exemplu inflamatii la nivelul tendoanelor, rupturd de tendon, durere articulara, durere
la nivelul membrelor, dificultati la mers, senzatii anormale, cum ar fi intepaturi, furnicaturi, gadilaturi,
senzatie de arsura, amorteald sau durere (neuropatie), depresie, oboseald, tulburari ale somnului,
afectare a memoriei, precum si afectare a auzului, vederii, gustului si mirosului au fost asociate cu
administrarea antibioticelor care contin chinolone si fluorochinolone, in unele cazuri indiferent de
factorii de risc preexistenti.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate
pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
http://www.anm.ro/.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanédtescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Kimoks 400 mg comprimate filmate

A nu se lasa la vederea si Indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe blister si pe cutie dupa ,,EXP”. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de temperatura de pastrare.

A se pastra In ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Kimoks 400 mg comprimate filmate

- Substanta activa este moxifloxacina.

Fiecare comprimat contine 400 mg moxifloxacina (sub forma de clorhidrat).

Dimensiunile fiecarui comprimat sunt de aproximativ 20 mm x 8§ mm.

- Celelalte componente sunt:

Nucleul comprimatului: celuloza microcristalind, amidon pregelatinizat, hidroxipropilceluloza de joasa
substitutie, laurilsulfat de sodiu, stearil fumarat de sodiu.

Film: alcool polivinilic, dioxid de titan (E 171), macrogol 4000, talc, galben amurg FCF, lac de
aluminiu (E110).

Cum arata Kimoks 400 mg comprimate filmate si continutul ambalajului

Kimoks 400 mg comprimate filmate se prezinta sub forma de comprimate filmate de culoare
portocaliu deschis, biconvexe, ovale, cu o linie mediana pe una dintre parti.
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Comprimatele filmate sunt ambalate in blistere cu folii dure netransparente din aluminiu/folie de
aluminiu. Fiecare blister contine 5 sau 7 comprimate. Cutia din carton litografat contine 1 blister cu 5
comprimate (5 comprimate) sau 1 blister cu 7 comprimate (7 comprimate) sau 2 blistere cu 5
comprimate (10 comprimate) si un prospect in interior.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
ALKALOID-INT d.o.o.

Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana-Crnuce

Slovenia

email: info@alkaloid.si

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmaétoarele denumiri comerciale:
Marea Britanie Kimoks 400 mg film-coated tablets
Bulgaria Kimoks 400 mg film-coated tablets
Kumokc 400 mg ¢uiaMupanu TabneTku
Republica Cehd  Kimoks, 400 mg potahované tablety

Croatia Mekvedok 400 mg filmom oblozene tablete
Polonia Kimoks

Roménia Kimoks 400 mg comprimate filmate
Slovacia Kimoks 400 mg filmom obalené tablety
Slovenia Kimoks 400 mg filmsko oblozene tablete

Acest prospect a fost revizuit octombrie 2019.
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