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COMPRIMIDO RECUBIERTO
VIAORAL

PRESENTACION

Estuche con 5

COMPOSICION

Cada comprimido recubierto contiene:
ifloxaci (bajo forma de clorhidrat

recubiertos

400 mg de (bajo forma de clorhidratt

400 mg*
C.

*Ca&a 400 mg de moxifloxacino base equivalen a 436.4 mg de moxifloxacino clorhidrato.
*Excipientes: lactosa monohldratada croscarmelosa sodica, celulosa r_mcrocnstalma hlqroxwpropwlmetl\celulosa dioxido de

551

551

Streptococcus pyogenes (grupo Aj*

Pseudomonas fluorescens

Grupo Streptococcus milleri (S.anginosus®,
S. constellatus®, y S. intermedius’)

Burkholderia cepacia

Stenotrophomonas maltophilia

Grupo Streptococcus viridans (S.viridans, Proteus mirabilis*
S. mutans, S. mitis, S. sanguinis, S. -
salivarius, . thermophilus, S. constellatus) Profeus vugaris
Morganella morganii
Streptococcus agalactiae Neisseria gonorrhoeae™

Streptococcus dysgalactiae

Providencia Species (P, rettgeri,

Staphylococcus aureus (cepas sensibles Staphylococcus aureus
alameticiina)* (cepas resistentes a meticilina/
ofloxacina)*

P, stuarti)

*I* La eficacia clinica fue demostrada para cepas sensibles en indicaciones clinicas aprobadas.

férmaco en los tejidos y fluidos abdominales y en el tracto genital femenino. Las concentraciones méximas  las razones de
6n local vs. plasmatica para varios tejidos objefivo proporcionaron resultados comparables para ambos modos de

Modo de administracion Intravenoso Oral

Parémetro (mediana) AUCITh] Cmax/MIC90? AUCI[h] Cmax/MIC90

MIC90 0,125 mglL 313 325 279 26

MIC90 0,25 mg/L 156 16.2 140 138

MIC90 0,5 mglL 8 81 70 59 i

dinfusion de 1 hora

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
+ Propiedades Farmacodindmicas

- Mecanismo de accién: Moxifloxacino es un agente antibacteriano 8-metoxi-fuorogquinolénico de amp\lo espec ro y acuon
bactericida con actividad in vitro frente a una amplia gama de itivos y g ivos,
bacterias resistentes a &cidos y atipicos, como por ejemplo, Chlamyala spp, Mycoplasma spy Legmnel)a spp
La accion bactericida resulta de la i enlas top Iy V. Las son enzimas esenciales que
controlan la topologia del ADN y estén involucradas en la replicacion, reparacwn y lranscnpcwon del mismo.

administracion después de una dosis dnica de 400 mg de moxifloxacino.
- Metabolismo: La moxifioxacino suffe biotransformacion de Fase |1 y es excretada por las vias renal y biliarffecal en la forma
de farmaco inalterado, asi como en la forma de sulfocompuesto (V1) y un glucurdnido (M2). M1 y M2 son los § umoos metaboltos

[actancia; » Este medicamento esta contraindicado para menores de 18 afios de edad; » Pacientes con historia de trastomos en
los tendones asociada al tratamiento con quinolonas.
Eninvestigaciones preclinicas y en humanos s han observado cambios ena electrofisiologia card\aca enforma de pro\ongacwon

relevantes en humanos y ambos son microbioldgicamente inactivos. No se ob
metabolicas in vitro o en estudios clinicos de Fase | con otros famacos que sufren biotransformacion de Fase | envolviendo
las enzimas del citocromo P-450.

dela via de administracion, los

bolitos M1y M2 se I ene\p\asmaenconcentracwonesmasba]as

del QT después del tratamiento con moxifloxacino. Por razones de seguridad esta
en pacientes con: » Prolongacion del QT congénita o adquirida y doct da; * Alteraci lectrolit M
hipocalemia no corregida; « Bradicardia ci relevante; ia cardiaca cli relevante con reduccion de

\a fraccion de eyeccion ventricular \zquwerda «Historial previo de aritmias sintométicas. ‘
ifloxacino no debe ad: con otros medi que pl elintervalo QT. Debido a que los

datos clinicos son limitados, moxifloxacino también esta contraindicado en pacientes con alteracion de la funcion hepética (Child

que el compuesto madre. Investigaciones preclinicas estudiaron ambos de este modo,  Pugh C) y en pacientes con un aumento de transaminasas 5 veces por encima del imite superior de a normalidad
potenciales implicaciones con relacion a la seguridad y tolerabilidad. 5. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

- Eliminacion: La moxifloxacino es eliminada del plasma con una vida media terminal de aproximadamente 12 horas. EI Debe valorarse el riesgo beneficio del jento con moxifloxaci jal en inf de poca gravedad, en el
clearance medio aparente de todo el organismo después de una dosis de 400 mg varia entre 179 y 246 mLimin. El clearance  contexto de la informacion contenida en esta seccion.
renal fue de 24 - 53 mLimin, sugiriendo reabsorcion tubular parcial del farmaco en los rifiones. La admin; jtantede  Lasf incluida la moxifloxacino, se han asociado con reacciones adversas serias, potencialmente irreversibles, de
ranitidina y probenecid no modifco el clearance renal del fArmaco. dlferenles 5|stemas corpora\es que pueden ocurir Jun tas en el mismo paciente.
El balance de masa del compuest madreyde los jtos de Fase Il de moxifloxaci una on casi i/ alérgicas

completa del 96 - 98%, independiente de la via de administracion, con ninguna indicacion de melabolismo oxidativo.
- Pacientes Geriaticos: La famacocingtica de la moxifxacino no se ve afectada por[a edad.

Serias reacciones anaficticas han sido reportadas con el uso de quinolonas incluida la moxfloxacino, algunas después de la
primera administracion. Algunas de estas reacciones fueron acompafiadas por colapso cardiovascular, perdida de conciencia,

SI\I%IO des r:eanlfumara}‘o de s(?d\g y glicol, alcohol polivnilico, cop caolin, | de sodio, dioxido de titanio, Staphylococei coagulase negativa (S. s|aphy|ooocc| coagu|ase negativa (S. Sensible Intermedio Resistente La moxifoxacino exhibe accion bactericida dependients de la conceniracion. Las concentraciones bactericidas minimas son bSexo‘.y Hgblof una dlfererfl‘fla ?e\ggk en \Ia farmaEcricwngg;ca (AUC, C\m% ge la r‘m)é\ﬂoxacmol gbntre hombfes ﬁfmwergs La horm\gue? edeEma faringeo o facial, disnea, umcarlfsii‘ y picazén. ;&eacmones anhaf \tact\?a; sekr\as {equwelren t;atlartm‘enE 0 ‘mmed\ao
0minls, 5. Saprophytcus, o. simularns o, saprop! ICUS antibiticos R-lactamicos y macrdlidos. Estudios en animales infectados demostraron alta actividad in vivo. . "
APAranaa esta md\ca%o parael tratadrmemo de a%ulto‘s( ganos) con las swgquntes infecciones causadas por cepas sensmlesa cepas sensibles ala meticiina s,mu/ans) cepas Tesistentes ala Bectrades s B, ragiis’, B, ditasont’ . tefsotzomicon’ B, - Resistencia: Los mecanismos de resisencia que inactivan peniciinas, cefalosporinas, aminoglucdsidos, macrdldos y Déferenglas;tnlcaz Se exammtaron posmle‘sdlferencwas ?lmcats en cau‘cas:ﬁnfos |aponesetzs , negros y otros grupos étnicos. No ydebe insfi ulrsde Ie\ ;a amllerggr médico Qegesanolcomo por ejemplo oxngeno esterowdes )'n‘tr:zlvenososelntuba(iclt?nt o0
p:r:‘ eﬁxt?:tlgom\gtn]ta(;] m?c?gl ?izceosqgls ?lg?eggmz giuua?w%ozgtggsr;%e?rggasado Exacerb%uc?ones agudas de bronguits cronica retlpe ovatus’, B. uniformis’, B. vulgaris’) s 0 it enlaiad anbockdara e b o, Moty esitenoa cuzaca e ooy ) |‘neorgny ol |ere[1a0|as naoiii Cd‘rejlfaa oo e\_/an’?: filis?jd\adaargna ;oagg?]ugg pediaticos. ILa moxmoxacm: r::)set%ap?oloncggr el intervalo (c)'lrng:se\ec frocardiograma de algunos pacweamres Enel anahselslgee:;: gCG;
p Ny T " estos agentes. Hasta el momento, no se observo resistencia mediada por plasmidos. A MO A U o Vvalo M ma oe g > 1 10
causadas por influenzae, parainfluenzae, Klebsiella pneumoniae, Enterococcus fagcalis* (solamente - P g ] o 8- iribuye a la actvidad s pt d I de mutant fentes g Pacientes con renales: La dela no se modifica si por obtenidos en ensayos clinicos, la prolongacion del intervalo Qe con moxifloxacino fue 6 mseg + 26 mseg. Las mujeres tienden a
Fusobacterium spp arece que el agrupamiento C3-metod conlrbuye  fa actvidad aumentada y menor seleccién de mutantes resisentes de A ! m 20 NS >
Staphylococcus aureus metlcw\mo susoeptlble 0 Moraxella ca!a/rhalrs * Neumonia adquirida en la comunidad causada por cepas sensibles a la vancomicinal bacterias G t con el jento C3H. La presencia del sustiuyente bicicloamina voluminosa en la renal (inclusive para depuracion de creafinina < 30 mLimin/1,73 ) y en pacientes en dilisis cronica, es decir, hemodialisis y  presentar un intervalo QTc basal més largo en relacidn con los hombres, porlo que pueden ser més sensibles alos medicamentos
cepas te ),k influenzae, Moraxella catarrhalis, Staphylococcus gentamicina) Peptostreptococcus spp* posicion C-7 impide el fijo ac o, Ln mecanismo de la resstencia a fluoroguinolonas. Los estudios i viro demostraron que d\ahmg peritoneal ambulatoria confinua ) » o ! . Queprolongan el QTc. Pacientes adultos mayores también pueden ser més susceptibles a los medicamentos asociados a efectos
aureus meticiino suceptible, Klebsiella Cl + Sinusitis Ja resistencia a la moxif desarola lrtamente, por mutacioes de ases maliles. Se ot ura fecuenci de Pacientes con trastornos hepaticos: Las concentraciones plasméticas de moxifloxacino de pacientes con modificacion  sobre el intervalo QT. EI valor de la prolongacion del intervalo QT puede aumentar si se incrementan las concentraciones de
bacteriana aguda causada por Streptococcus pneumomae Haemophl/us influenzae, o Moraxe/la catarrhalis; * Infecciones no Enterococcus avium* Porphyromonas spp fesisencia muy baj 10" 310" 1509) La exposicion seiada de microorganismos a fones a sequr dela hepética leve a grave (Child-Pugh A a C) no revelaron diferencias clinicamente relevantes en comparacion con voluntarios  moxifioxacino. Por ello a dosis y la velocidad de infusion (400 mg en 60 minutos) no deben ser excedidas.
complicadas de piel y tejidos blandos causadas por aureus meticiino Ppyogenes; o - Prevotella spp inhibitoria minima (MIC) demosiro solamente un pequefio aumento de los valores de MIC. Se obsevo resistencia cruzada entre saludables o pacientes con funcion hepatica normal, (véase yPr para uso en pacientes Por lo tanto, el tratamiento con‘moxwfloxacmo debgser evitada, por falta de experiencia clinica, en las siguientes situaciones
. Intfe?cwones compg\‘cadgs r;'e \ahp\e\ y an%og (lr(wduswe infecciones gel{p\ebdlarbetlc;)) causadalsfpor Saphy/;)cocggs aure‘us ferococeus fagciur quinolonas. Sin embargo, 2lgunos microorganismos gram-posiios y anaerobios resistenes a ofras quinolonas son sensibles c%n flrro;\s hepé \%a)d i 30!\ p{etsenc[jlabd: factoresI de r\slzsgo. g'Pr%\olngatcmnlcoat%cwda gel mtedrva}o QT, « Aritmias ven;r\cu\atres \ncltéyqndo rorside
meficiino susceptble, Escherichia coli Klebsiella pneumoniae, o Enterobacter cloacae; * Infecciones inira-abdominales jonibacter foxaci + Datos de seguridad preclinicos le pointes debido a que la prolongacion del intervalo QT puede conducir a un mayor riesgo de estas condiciones; * Las
d mcp luyendo i ! como abscesos, causadas por Escherichia coli, Bacteroides fragils, i Laeficacia clinica fue demostrada para cepas sensibles en \ndlcacmnes clinicas aprobadas. Froplonibacteriam sp elamodforadno. i ‘ T 6o Enun estudlogde to\ergh\hdad relizado en perros, no se observaron swgnos de |nto\erancwa local cuando la moxwﬂoxacmo fue conﬁlmones proarri mlgas en cpurso gomo la bradicardia cllnmgmeme significativa y la |sguem\a gm\ocardma aguda; « Hipokalemia
- Moxif Jorhidrat S tente a la meticiina (MRSA) P - Efecto sobre la flora intestinal en humanos: En dos estudios con voluntarios, se observaron las siguientes modificaciones h
anginosus, E faecalis, Proteus miabils, Closticium perfringens, loxifloacino clorhidrato no se en e aureus resistente a la metciina (VRSA). Clostridium sp’ oo 5 iicteonis foact i Bag ; . administrada intravenosamente. Después de la inyeccion intraarterial se inflamatorias foel no corregida; * Clase A (por ejemplo, quinidina, procainamida) o Clase Ill (por ejemplo, amiodarona,
Bacteroides thetaiotzomicron, o especies de Peptostreptococcus, + Enfermedad infamatoria pélvica no complicada (infeccion  EN casos de sospechia o confirmacion de infeccion debido a MRSA, 59 debe iniciar un tratamiento con anthidtico apropiado, enlalora nesinal despuésde 2 adinistacinoralde moxiioxain. E.col, B sp. Baceroides wigatus,Enferooceiy tejido blando periarterial sugiriendo que la administracion intraarterial de moxifloxacino debe ser evitada sota\o\) agentes antiaritmicos; « Otros farmacos que prolongan el intervalo QT, como cisapride, eritromicina, antipsicoticos
d micror, 0 espe plostrept ) * Ef amaloria p picada {infeccl “* La eficacia clinca fue demostrada para cepas sensibes en indicaciones dlinicas anrobadas Klebsiella spp. se redujeron, asf como los anaerobios Bifidobacterium, Eubacterium y Peptostreptococcus. Estas modficaciones (90 0iando per ginendo g ’ d \aca. g 4 p 9 4 P
de tracto genital superior femenino, incluyendo las trompas de falopio y endometrio), sin absceso de tubo ovarico o pélvico Sensibl ntermedi Resistents para cep p volvieron a la normalidad dentro de dos semanas, La toxina de Clostridium diffcile no se encontré - Carcinogenicidad, mutagenicidad: A pesar de que no se hayan realizado estudios convencionales de largo plazo para y antidepresivos triciclicos. No se observd un incremento en la morbidez o mortalidad cardiovascular por prolongamiento del
asociados. No se recomienda utiizar Praiva® en monoterapia en la enfermedad inflamatoria pélvica no complicada, sino que ensie niermedio esistente Senshi p— Resistont +Propiedades Famacocintcas ' ) determinar el potencial carcinogénico de la moxifloxacino, el famaco fue sometido a varias pruebas genotéxicas in vitro e intervalo QTc en el tratamiento con moxifloxacino en estudios clinicos controlados con més de 15.500 pacientes. Asu vez, no se
debe administrarse en combinacion con ofro agente apropiado cfemplo: cefeosporn) debido al ncrementode oo e e ensiole ntermedio esistente - Absorcien ybiodisponibilidac: Después e a acminisacin oral,fa mosiforacino e ipiday cas complelamente absobida,  MVV0. Ademas, e realzado un bioensayo aceleradoperacarcinogénesis humana ensayo de nciaconipromocian) enratones. - vefcaron casos de mortaldad e estudios bseriacionlespost comercalzacion de mas de 18.000 pacents. En pacintes en
istencias de Neisseria a moxifloxacino, a no ser que pueda excluirse la presencia de Neisseria t Atpicos la b\odlspomblhdad absoluta es de provinadamente ¢l 1% ’ " Se obiuvieron resultados negativos en 4 linajes de la prueba de Ames, en el ensayo de mutacion HPRT en células de ovario  tratamiento con moxifloxacino se deben uizar con precaucion aquellos medicamentos con potencial para reducir los niveles de
[eswstenteamoxmoxacmo.‘ o _ ‘ ) o o Haemophilus influenzae (incluyendo cepas Blactamase inética es ineal en dosis nics en l fanja de 50 - 1200 mg  hasta 600 g adminisrados una vez aldia durante de hamster chino y en el ensayo UDS en hepatomt0§ primarios de ratones. Como con ofras quinolons, la pruebq de Ames  potasio. En los pacientes con cirrosis hepéica leve, moderada o grave, las ! asociadas con i
Streptococcus pneumoniae multiesistente, incluyendo aislados conocidos como S. pneumoniae resistente a la peniciina, y negalivas y posiivas)* Chlamyd preumonize” 10 dis. El estado de equilbrio se alcanza deniro de 3 dias. Después de Una dosis oralde 400 mg se elcanzn concentraciones conTA102 fue positiva y la prueba in vitro en las células v79 de hamster chino presentd anormalidades cromosémicas en  hepética pueden conducir a la prolongacion del intervalo QT. Monitorear el ECG en pacientes con cirrosis hepatica tratados
cepas resistentes a dos o més de los siguientes antibioticos: penicilina (MIC 2 2 pg/mL), cefalosporinas de 2* generacién (por maximas de 3,1 molL dentro de 0.5 - 4 hs después de la administracion. Las concentraciones plasmaticas maxima y minima en altas concentraciones (300 meg/mL). Sin embargo, en [a prueba de micronicleos en el raton fue negativa. Un ensayo in vivo  con moxifloxacino.
(;jemplg, cefuroxime), {Facrd\idos‘ tetracicllinas yltrimetoprimlsu\fametpxazo\ ) - I I i . Chlamydia trachometis™ elestadode equmgno (600 mg na vez al d\a)eueron de 32y 0.6 mglL, respectvamente. P y adicional, el ensa‘lyo letal dominante en el raton, también fue ngggti}/\‘o. Se concluye que los resultados in vivo negativos reflejan Trastornosh hepé;icoT graves N S o bl (nceend I ‘
Praivat® puede ser utiizado para completa el ratamiento en pacientes que han mostrado mejorfa durante e : - la ion concomitarte e moxoxacino con almentosprolonga geramente el empo pra lanzar s conentaciones adecuadamente a sftuacion in vivo en térinos de genotoxicdad. No se encontrd ninguna evidencia de carcinogenicidad en un  Casos de hepatis fulminante potencia levando a la a hepéica casos fatales) fueron relatados
inicial con moxifloxacino para las siguientes « Neumonia adquirida en fa comunidad;  Infecciones Moraxella catarrhalis (incluidas cepas B-lactamase Mycoplasma pneumoniae* méximas en aproximadaments 2 horas y reduce lieramente las conceniraciones maximas en aproximadamente un 16%. La €130 de iniciacion/promocion en ratones. N ) o , ) oon moxifloxacino (véase ftem “Reacciones adversas’). Se debe adyemr a los pacientes y/o familiares, que oop;ulten con su
complicadas de piely tefidos blandos. Sin embargo, no debe ser utiizado para iniciar el tratamiento de ningin tipo de mfeocwn de i ivas)* " " (e & o it ; - ECG: La moxifioxacino en concentraciones elevadas inhibe la corriente de potasio recificadora tardia del corazn y puede, ~ médico antes de continuar con el tratamiento, si aparecen signos o sintomas de hepatitis fulminante, como una rapida aparicion
n negativas y positivas) . extension de la absorcion permanecid inalterada. Como la AUCIMIC prevé mejor la eficacia antimicrobiana de quinolonas, este - 05 FHRE ’ " . ¢ o Ve e 8 Ao
piel y tejidos blandos, ni para neumonia grave adquirida en la comunidad. Se deben considerar las - ) hominis efecto no es lincamente relevante. Por o tanto, | moxifoxacino puede ser administrada independientemente de les comides consecuentemente, prolongar el intervalo QT. Estudios toxicologicos realqzados en perros usando dosis orales de290mgKg  de astenia asociada con ictericia, orina oscura, tendencia al sangrado o encefalopatia hepéica. ) )
con el uso apropiado de agentes antibioficos. Bordetella pertussis - Después de una Gnica nfusion intravenosa de 400 mg de 1 hora se alcanzaron concentraciones plasmaticas méximas de llevando a concentraciones plasméticas > 16 mg/L causaron prolongamientos del intervalo QT, pero no arftmias. Solamente En caso de aparicion de indicios de alteracion hepética, deben realizarse pruebas/investigaciones de la funcion hepética.
2. RESULTADOS DE EFICACIA - Datos de sensibilidad in vitro Leaionel o plesma genitafum 4 mglL en e final de l infusen, o que co”espmde a un aumento medio de aproximadamente 26% con  06SPUES e la adminsiracitn intavenosa acumulafva my alt de mas de 50 veces la dosis humana (> 300 mgKg), levando a  Reacciones cutineas vesiculares graves ) ’ o
p—y p— P egionela Scherichia cor Legionel . relacon a a adminshacon oral. La exposicon l famaco en términos de AUC en un valor de aproximad 39 mahll de > 200 gL (més de 30 veces el nvel terapéutico despues de la administracidn intravenosa), se e relataron casos de reacciones ampollosas de la piel como sindrome de Stevens-Jofinson o necrolisis epidérmica toxica con
ensible ntermedio esistente — saumani Kebsiela preumonie” & Solamente un poco mayor comparado con a exposiion después de a acminisacin oral (35 mghlL) de acterdo con la obsewaroq qrntm\as ventriculares reversibles, no fatales. ' o o el uso de moxifioxacino (véase ftem ‘Reacciones adversas”). En €aso de ocurrencia de reacciones cutdneas y/o de la mucosa,
Bacteras & " Coxiella bunettii iodisponibiidad absoluta de aproximad 91%. Después de a administracon infravenosa mlpl (infusion de 1, les - Artrotoxicidad: Se conoce que las quinolonas causan lesiones en el cartilago de las mayores articulaciones diartrodiales  los pacientes ylo familiares deben ser orientados a consultar a sus médicos inmediatamente antes de continuar el tratamiento.
acterias Gram-positivas Kiebsiela oxytoca ” — : — — concentraciones plasmicas maxima y minima en el estado de equilbrio (400 g una vez al dia) estaban entre 4.1 59y €1 ammale? |ijadL{ros Latmenor dosis oral de lrjn%xm%aocmoIcausandtz1 ogbcwgad amcu\atr) en pderros jﬁvenes fue cuatro veces Etectnos enel §NC — ; " est0 ) L )
poo—" y - * La eficacia clnica fue demostrada para cepas sensibles en indicaciones clinicas aprobadas. 043 20,84 mglL, respectivamente. En el estado de equiibrio a exposicion a farmaco dentro dl ntervalo de adminisracion es M2y que la dosis terapéutica méxima recomendada (400 mg/persona de 50 Kg) en una base de mg/Kg, con lonas, incluyendo la , se han asociado con un mayor riesgo de reacciones en el sistema nervioso
ardnerella vaginalis Citrobacter freundi La frecuencia de re5|slenC|a adquirida puede variar geograficamente y con el tiempo, para ciertas espwes Informaciones  aproximadamente 30% mayor que después de fa primera dosis. En pacientes se obsenvaron conceniraciones medias en el estado plasméticas dos a tres veces mayores que aquellas en la dosis terapéutica recomendada central (SNC), incluyendo: convulsiones y aumento de Ia presion intracraneal (ncluyendo pseudotumor cerebri). Por ello, deben
i sl e w9 e, il et s g1 st i . ot P LIl i st ot o T s e o
Inclusive cepas de Strepfococcus (E. agrogenes, E. infermedius, E. citada s prop da como guia sobre la probabiidad de que un microorganismo sea sensible - Distribucion: La moxifloxacino se distribuye muy répidamente para el espacio exiravascular. La exposicion al farmaco P V) Y 4 oo h . P oIS L ‘ g IOIES,
pneumoniae muliresisentes [MORSP) . aerogenes, , E. alamoxforacino en temninos de AUC (AUChom = 6 Kg.ilL) es elevada, con un volumen de distibucion en el estado de equilbrio (V) de  © comprometimiento de la fertiidad después de la de cas fueron  inferrumpir el tratamiento con moxifloxacino e instaurar las medidas adecuadas. Como con todas las fluoroguinolonas, deben
£ : g sakazaki) W e - . imadamente 2 LKg. En la saliva pueden al Concentrach Ay I olasma. i et observadas en conejos que fueron tratados con una dosis intravenosa de 20 mg/Kg. Este resultado de estudio es consistente con  usarse cuando los beneficios de! tratamiento excedan los riesgos en pacientes con trastoros conocidos o sospechosos del
incluyendo cepas conocidas como PRSP de los de para la y oral de una dosis  @proximadamente 2 LIKg. En la saiiva pueden alcanzarse conceniraciones méximas mayores que en el plasma. En experimentos ] h Gl (véase i t” ! N ° an o ! h h
- : " - invit #1052 delaminG un ligacid feinas d imadamente 45% frania de 0,02 2 mglL independiente 105 efectos conocidos de las quinolonas sobre el desarrollo esquelético (véase item ‘Embarazo y lactacion’). Hubo un aumento SNC (por ejemplo, arteriosclerosis cerebral grave, epilepsia) o en presencia de ofros factores de riesgo que pueden predisponer
(S. pneumoniag peniciino-resistente) Enterobacter cloacae nica de 400 mg de moxfloxacino. invitro'y ex vivo se determind una ligacion a proteinas de aproximadamente 45% en una franja de 0,02 a 2 mg/L independiente ) aneno:
) ¢ . ) o del f4 if a3 orincinal iming séri ; jo delaincidencia de abortos en monos y conejos en concentraciones terapéuticas humanas. En ratones, pesos fetales reducidos, a convulsiones o disminuir el umbral.
y cepas resistentes a dos 0 més de los En pacientes que necesian hospitaizacion los pardmetros de AUCMICG) mayores que 125 y CaxMICap de 8 -10, son %812 delfémaco.La seliga alaalbimina sérica. En consecuiencia de este valorbajo fad fad i i ibieticos incluido colit
Siguentes anibidicos:penicina (MIC 22 Panioen agghmerans p q tan hosp P 90 mayores qu ¥ UmaxMIL90 \ se observan concentraciones ibres méximas > 10 X MIC. aumento de pérdida prenatal, duracion de a gestacion li y aciividad espor de a\gunas Diarrea asociada al uso de antibicticos incluido colitis o - ) -
ug L) ce fa\osponnaé e 2 qeneracin predictivos para la cura clinica (Schentag). En pacientes ambulatorios estos parametros indirectos generalmente son menores, 2 moxifloxacino alcanza concentraciones elevadas en f tfdos como pumones (fuido eptel, macdtagos avedaes,tdo crfas machos y hembras se observaron en dosis que fueron 63 veces mayores que la dosis maxima recomendada en una base  Se han nofficado casos de diarrea asociada a antbioticos (AAD) y colis asociada a anfibidticos (AAC), incluyendo colis
(9 i e o g s decir, AUCIMICon mayor que 30 - 40 (Dudley y Ambrose). bigtco), | iar y efimoides. poli les) v | flamadas (fluido d I téridas) donde  9€ MY/Kg con concentraciones plasméticas en la franja de fa doss terapéutica humana. pseudomembranosa y diarrea asociada a Clostridium difficile (CDAD) en asociacion con el uso de antibidticos de amplio espectro,
p.¢j. cefuroxime), macrdlidos, tetraciclinas Pseudomonas ! - iofco),los senos(seno maxiar  etimoides, pdlipos nasales) y lesiones inflama as( luido de vesiculas por cantéridas), donde JdoMEMMDranosa y alate A A s ¢
X La tabla a continuacion indica los def para la administracion intravenosa . 4 CONTRAINDICACIONES moxifioxacino incluido; pudiendo variar su gravedad desde una diarrea leve hasta una colitis mortal. El tratamiento con agentes
y trimetroprim/sulfametoxazol aeruginosa se obtienen concentraciones totales que exceden las altas del farmaco libre se tbacterianos alera a | del colon dando lugar a crecimient o 4o C. dificie. C. dificle produce las (o
yoral de 400 g de moxfoainocelouadosaaride Gl e oss e miden en el liguido corporal intersticial (saliva, intramuscular, subutanea). Ademas se detectaron altas ol Hi conacida a la moxifioxacino o a cualquier componente de la formula o  olras quinolonas; » Embarazo y  @nibacterianos altera a fora norma el coion Gando lugar al crecimiento excesivo de L. afile. . diicl produce s foxinas
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Ay B que contribuyen al desarrollo de CDAD. Las cepas productoras de hipertoxina de C. difficile causan una mayor morbilidad  Trastornos de la glucosa en la sangre inflamatorio que la acompaia), la edad y el estado general del paciente son factores de riesgo. Aunque los estudios clinicos no Clasifcacion por Comin Poco comin Rara My rara Perdida transitoria
y mortalidad, ya que estas infecciones pueden ser refractarias a a terapia antimicrobiana y pueden requerir colectomia. CDAD  Asf como con todas las fluoroguinolonas, disturbios en a glucosa sanguinea, incluyendo tanto hf como hi hayan ninguna interaccion entre moxifloxacino y warfarina, se debe monitorear fa INR y, si es necesario, ajustar la » y de la vision Ruptura de tendon
debe ser considerada en todos los pacientes que presentan diarrea después del uso del antibacteriano. Es necesario un historial  fueron relatados con moxifloxacino. En pacientes tratados con moxifloxacino, ocurrio disglucemia principaimente en pacientes  dosis del anncoagulante oral de modo apropiado. . Disturbios visuales (especialmente Artritis
médico cuidadoso, ya que se ha informado que CDAD se produce durante dos meses después de la administracion de agentes  diabéticos adultos mayores recibiendo con un agente hir iante oral (por ejemplo, - Digoxina - La inética de la digoxina no es signif modificada por moxifl (ywoeversa) Después de la sistema corporel I (especialmente enel Disturbios en la
antbacterianos. Si se sospecha o confima AAD o AAC, debe suspenderse el tratamiento en curso con agentes antbacterianos, o con insulina. En pacientes diabéficos, s recomienda cuidadoso monitoreo de [a glucosa sanguinea (véase ftem ‘Reacciones  administracion repefida a voluntarios saludabls, la moxifoxacino aument a Cmax de la digoxina en aproxi un 30% - - - g‘S'T'rb"’s enel curso de curso de Disturbios Tendinitis marcha (causado
incluyendo moxifloxacino, y se deben iniciar inmediatamente medidas terapéuticas adecuadas. Ademas, deben tomarse las Adversas’). Si se produce una reaccion hipoglucémica, se debe interrumpir el tratamiento con moxifloxacino y comenzar de en el estado de equiibrio sin afectar la AUC o los niveles minimos. Infecciones e | Superinfecciones cuares reacciones del SNC) reacciones del misculo-esquelético, Aumento del tono por sintomas
medidas adecuadas de control de las infecciones a fin de reduci el riesgo de transmision. Los medicamentos que inhiben el inmediato el ratamiento adecuado. - Carbon activo - La administracion concomitante de carbén activo y 400 mg de moxifioxacino oral redujo la disponibilidad Infestaciones micdticas SNC) tejido ﬁ?arla\ga musculary Tsculares,
peristalfismo estén coniraindicados en pacientes que desarollen diarrea grave. Insuficiencia renal . ) o sistémica del farmaco en més del 80% impidiendo su absorcion in vivo. La aplicacidn de carbon activo en a fase de absorcign conecfivoy 9 calambres de tenddn o
Exacerbacion de miastenia gravis Los pacientes de edad avanzada con alteracion renal deben usar moxfloxacino con precaucion si son incapaces de manteneruna — nicialimpide aumentos adicionales de la exposicion sistémica en casos de sobredosis. Anemia Niveld huesos Debiidad muscular artculares)
Las i incluyendo la tienen actividad blogueantt ¥ pueden exacerbar la debilidad  ingesta adecuada de liquidos, porque la deshidratacion puede incrementar el riesgo de insuficiencia renal. - Alimentos  productos écteos - La absorcién de moxifoxacino no fu lterada por los alimentos (incluyendo productos cteos) Leucopenia(s) rlg?rorr?bma Zumbido Deficiencia Exacerbacion de
muscular en pacientes con miastenta gravis. Las reacciones adversas graves post-comercializacion, incluidas las muertes y la Infecciones complicadas de piel y tejidos blandos especiales Por Iotanto pueds administrarse independientemente de fa ingesta de alimentos. . Neutropenia ) gu mentado/ ) . audiva, incluyendo |os sintomas de
necesidad de apoyo ventiatorio, se han asociado con el uso de fluoroquinolonas en pacientes con miastenia gravis. Se debe  No se ha establecido la eficacia clinica de moxifioxacino enel de infecciones por g graves, iones con aIcohonmcotma Disturbios del Trombocitopenia Nivel anomal de oot Disturbios del Oido sordera Miastenia gravis
evitar el tratamiento con moxifloxacino, en pacientes con historia conocida de miastenia gravis. fascitis & infecciones de pie diabético con osteomielifs. No se conocen interacciones entre moxifioxacino y alcohol o nicotina Sistema Linfatico y ' deINR y Laberinto (generalmente
Inflamacion de tendones, rotura de tendones Deficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa 7. CUIDADOS DE ALMACENAMIENTO DEL ME)I;IC AMENTO Sanguineo Tiempo ge Anomalias reversible)
Las fluoroguinolonas, incluida la moxifioxacino, se han asociado con un mayor riesgo e tendinttis y rotura del tenddn en todaslas  Los pacientes con historia familiar o con deficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa son propensos a suffi reacciones Cbnsewar atemperalura ambiente (15°C - 30°C), g[l"':]':;l“tagf/ enel valor de Alteracion renal
(egan%ey:bﬁfﬁ ;ﬁf.ﬁf,'g"j%ﬂﬁ a;?gﬁ‘ggpym;fofsret:ﬁig%':sall_t:qggglgﬁlls'\%”r“lzsmmmggd%?h;u‘gé%r?;ﬂgreg:nlt;gaélgma?%?:sr mgg:ﬁsg ;Ié;rtgg?dos con quinolonas. Por anto, moxfioxacino debe usarse con precaucion e estos pacintes. El plazo de validez es de 24 meses a partr de la fecha de fabricacion impresa en el envase del producto. Nimero de lte, fecha aumento de INR protrombinal INR Qggg;g;icas o ‘(Biﬂg'ggc'a renal
0 varios meses después de inciar fa terapia moxifloxacino. La tendinitis y a uptura del tendon pueden ocurrir bilateralmente. Debido a los efectos adversos en el cartlago en animales inmaduros el uso de moxifoxacino en niios o adolescentes menores ge 'abQC(;fl‘)"”ﬂg V:C”.gzze‘f’:%fﬂseﬁr’;]‘%gsrzcmg‘gaim&%"rssz%i %glzgndg Vlalllrieéevegfllgo\aiuearlliae‘r?asnﬁ\sr:{:;;zsesgrr]%gz‘ewar R p Reaodin amfictia TORSADES Disturbios EZiggé:tac‘?gianea deshidratacion
El riesgo de desarrollar tendiniis asociada a la fluoroquinolona y la ruptura del tendon se incrementa en pacientes mayores de  de 18 afios esta contraindicado. ‘rawa : d"“ n:( dil n)w m“ primido recubierto, , 0olongo, fre de particulas extrafias. usar, ng“’”aerg'ca a::ﬁﬁg‘&g‘ggag;ecn‘lf Shock anaiécial DE POINTES Renales y o ngesta Fepoducida "o | cspecamente en
60 afios, en pacientes que toman cortcosteroides y en pacienes con rasplantes de riidn, corazon o pulman. Otros factores  Fertilidad, embarazo y lactancia elaspecto del medicamento. " Disturbios del Rosh oo anciosd o PARO. Urinarios A personas de edad
que pueden aumentar independientemente el iesgo de ruptura del tendon incluyen la actvidad fisica extenuante, insuficiencia ~ Embarazo ;°ggss|gf &ﬁ%a"xsggsb‘?ﬁes%mame"erse fuera del alcance de los nifios. Sistema Tia E:g?'gge;?;gﬁnggf ;gz‘namca?'n:sg” CARD'.A‘CO ! idos) avanzada con
renal  trastomos del tendon previos tales como artis reumatoide. Tendinitsy ruptura del fenddn tambign se han producido en El uso seguro de moxifioxacino en mujeres embarazadas o fue establecido. P THOLO I ' . ' Inmunologico Eosinofiia con potencieliesqo | paralavide) ‘ Prolongaientodel | 1,0z (ee:%e:;fa'gzﬂtzs trastomos renales
pacientes que toman fluoroquinolonas que no fienen los factores de riesgo anteriores. Al primer signo de dolor o nflamacién, los Embarazo: categoria de riesgo C. Este medicamento no debe ser utiizado por mujeres embarazadas sin orientacign  D0SiS (adultos): La dosis recomendada de moxifoxacino es de 400 mg una vez por dia (1 comprimido recubiert) para las sanguiea pera la ida) Disutios del Prolongamiento del | intervalo QT et an condi preexistentes)
pacientes deben interrumpir el tratamiento con moxfoxacino, guardar reposo de Ia(s) extremidad(es) afectadals) y consultar ~ médica. indicaciones mencionadas en este prospecto y no debe ser excedida. o Sistema intervalo Palpitaciones Sincope proantmicas en
inmediatamente con s médico para inicar el tratamiento adecuado del tendon afectado (por ejemplo, i Se describieron lesiones artculares reversibles en nifos tratados con algunas quinolonas, pero este efecto no fue observado  Duracién del la duracion del debe ser por la gravedad de la ‘"d'CEC‘OHOPOf larespuesta | pigi phios e Cardiovascular QT en pacientes Taquicardia | Hipertensio curso subyacente Las siguientes reacciones adversas tienen una mayor frecuencia en los pacientes tratados secuencialmente por via intravenosa
Fotosensibilidad / fototoxicidad entre fetos expuestos. Se desconace el riesgo potencial en humanos. clinica. Se realizan las siguientes generales para el dei dlicos y Hiperlpidemi Hiperglucemia Hi Hipotension graves como: yoral
Las quinolonas demoshraron causar reacciones de fotosensbiidad / footoicidad moderadas a severas, las cuales pueden  Estudios en animales demosiraron toxicidad en la reproduccion. aguda de la bronquis cronica: 5-10 dias; + Neumonia adquirida en Ia comunidad: 7-14 dias; » SanS“IS aguda: 7 dias; * | Nutrcionales ! Bradicardia Comin: Aumento de la gama glutail transferasa.
como reacciones de solar (por ejemplo, ardor, eritema, exudacion, vesiculas, ampollas,  Basado en estudios en animales con moxifloxacino, esta puede causar dafio fetal. La no fue cuando no de piel y anexos: 7 dias; * P9|V"=a sin 14 dias; » clinicamente Poco comn: taquiarritmias ventriculares, hipotensidn, edema, colis asociada a antibiéticos (en casos muy raros asociados
edema) en 4reas expuestas a la luz (tipicamente la cara, area *V" del cuello, superficies antebrazosymanos) después dela se administraron a ratas gestantes (dosis IV y orales), conejos (IV) y monos (orales) a exposiciones que fueron entre 0,25-25  Infecciones 09mpllcadas #e Plelv anexos: ‘? duracion 101?‘ del VSECUSHC\E‘ sequido de significativa, a complcaciones con riesgo para a vida), convulsiones con dierentes clinicas,
exposicion al sol 0 a fa luz UV. Sin embargo, estudios han demostrado que moxifioxacino tiene un riesgo menor para inducir  veces las de la dosis clinica humana (400 mg / dia). Sin embargo, cuando se administrd moxifloxacino a ratas y conejos durante ~ oral): 7 - 21 dias; + Infecciones intra-abdominales complicadas: la duracion total del tratamiento secuencil (intravenoso Labilidad Isquemia renales e jencia renal (debido a deshi en pacientes de edad avanzada con trastomos renales
fotosenswb\hdad Se debe orientar a os pacientes para evitar exposicidn tanto a la rradiacion UV como a la uz solar. ¢l embarazo y durante la lactancia (ratas solamente) a dosis asociadas con toxicidad materna, se observaron disminuciones enel  sequido de tratamiento oral): 5 - 14 dias. emocional Despersonalizacion mlogard\ca preexistentes).
pélvica i peso corporal neonatal, aumento de la incidencia de las variaciones esqueléticas (costilla y vértebra combinadas) y aumento dela  La duramon del tratamiento recomendado para la respectiva indicacion no debe ser excedida. La moxifioxacino 400 mg . Depresion Reacciones aguda)
No se el trat con biertos de 400 mg de moxifoxacino en pacientes con enfermedad  pérdida fetal. Asesorar a las mujeres embarazadas sobre el iesgo potencil para el feo. Se desconoce el iesgo de d la moxifioxacino 400 mg solucion para infusion intravenosa fueron evaluados en estudios clinicos en esquema de Reacciones de (en casos muyraros | psicoficas 10. SOBREDOSIS
mﬂamalona pélvica complicada (por ejemplo, asociada a absceso fubo ovarico o pélico), cuando el ratamiento iniravenoso  de defectos congénitos y abortos esponténeos para la poblacion indicada. hasta 21 dias de tratamiento (en infecciones complicadas de piel y anexos). Disturbios Ansiedad P°te"°'a‘m92“9 (pqte_nc\a\lmeer‘ne Disminucién del Los datos de sobredosis disponibles son imitados. Dosis tnicas de hasta 1200 mg y dosis miltiples de 600 mg de moxifloxacino
d necesario. La pélvica puede ser causada por Neisseria gonorrhoeae resistente Consecu.enlemente‘ ¢l uso de moxifloxacino durante el embarazo esté contraindicado. Los pacientes cuya terapia se inicia con moxifloxacino intravenosa pueden cambiarse a moxifloxacino comprimidos cuando esté Psiquidtricos by apeito y la ingesta durante 10 dias se administraron a voluntarios sanos, sin registro de efectos adversos significativos. En caso de sobredosis, se
a Debido a la pre y creciente de por Neisseria resistente a  Lactancia o ) . clinicamente indicado por el médico sin necesidad de realizar ajuste de dosis. En ensayos clinicos con tratamiento secuencial, agitacion autodestructivo, como | autodestrucivo, de alimentos Disfagia recomienda el tratamiento sintomatico adecuado, incluyendo medidas de ECG, de acuerdo con el estado clinico del paciente.
las fluorog la pia con m debe ser evitada en pacientes con enfermedad infamatoria pélvica e desconoce sila moxifloxacino esta presente en la leche humana. Basado en estudios con animles, en ratas, la moxifloxacino [ mayoria de los pacientes cambiaron de tratamiento iniravenoso a oral en 4 dias (neumonia adquirida en la comunidad) o en 6 ideacion de suicidio/ | como ideacion Néusea Estrefiimiento Estomatiis El uso precoz de carbén activado después de la administracion oral puede ser Util para evitar un aumento excesivo de la
I salvo si N. resistente a puede ser excluida. Si N. gonorrhoeae resistente a podria ser excretada en la leche humana. Los beneficios de la lactancia matema deben ser considerados en relacion con la  gjas (infecciones complicadas de piel y tejidos blandos). pensamientos suicidas, | de suicidiol Disturbios Vomitos Dispepsia Coltis asociada a exposicion sistémica a moxifloxacino en casos de sobredosis.
fluoroquinolonas no estd exclida, se debe considerar la adicion de un aniibidtico apropiado (p . cefalosporina) que es  necesidad clnica de tratamiento con moxifxacino en la mace y cualquier efecto adverso potencial sobre el lactante. Enausencia  Modo de administracién: Los comprimidos deben tragarse enferos con un poco de liquido, independientemente de las comidas. intentos de suicidio) | pensamientos iatoros, torécicos | 0" Fletuencia antbidtcos (en casos . . e
regularmente activo contra N. gonorrhoeag para la terapia empirica con moxifloxacino. de datos en humanos y debido al riesgo experimental del dafio de las f| en el cartilago de las articulaciones que . |nformaciones adicionales para poblaciones especiales: Alucinaciones suicidas, intentos y ool ooy g:)un}]' rﬁcrggggglsaggnoon Centro de Inf y (CLAT) Tel.: 1722.
ILnafeccwn por MRn?:e anel i VRSA e esitne ala g, n ;?:3:?22(?950 de animales inmaduros, a actancia matema esté durante el con Nifios y adolescentes - La eficacia y sequridad de la moxifioxacino en nifos y adolescentes no fueron establecidas (véase de suicidio) area gastrr?enteritis riesg%
ureus resi iciina). il i indicac r )
casos de infeccion por MRSA confimada o se debe iniciar un trat con un agente apropiado  Los estudios en animales no indican alteracion de la ertiidad. fambiencontandicacons), i ; erosiva) parala ide) i) E fa
P 4 e 4 o prop - o L Pacientes Geriatricos- No s necesario el ajuste de dosis en adultos mayores, sin embargo, debe utilizarse con precaucion i i Aumento de la p EUrorarma
(véase *Propiedades Farmacodinémicas’). +Efectos sobre la habilidad de conducir vehiculos y operar méquinas Hipoestesia ! Z4
t ity : h yope } I en esta poblacion debido a que los pacientes gema ricos fienen un mayor riesgo de desarrollar trastomos severos del tendon, Disturbios del olfato amilasa
Interferencias con pruebas bioldgicas No se han realizado estudios de los efectos de moxifloxacino sobre la capacidad para conducir y utiizar méquinas. incluyendo ruptura de tendn cuando se fratan con f inolonas (véase también A yP Jones con relacion (indl. anosmie)
La moxifloxacino puede interferir en cultivo (actividad in vitro) de Mycobacterium spp. por supresion del crecimiento de la  Fluoroguinolonas, incluyendo moxifloxacino, pueden resultar en una modificacion de la habilidad del paciente para conducir ainflamacion y rotura de fendones) Suefios anormales - Elaborado por:
micobacteria, levando a resultados falso negativo en muestras de pacientes que estaban tomando moxifioxacino. vehiculos u operar méquinas debido a reacciones sobre el SNC y disturbios en 1a vision. Debe aconsejarse a los pacientes  pieoranciac stnicac” No es necesario el iuste de dosis en arunos éfnicos Disturbio de la Alteracion hepatica o EUROFARMA LABORATORIOS S.A.,
Neuropatia periférica que observen como reaccionan a moxifioxacino antes de conducir o manejar maquinaria. (véase item “Reacciones adversas’). Paci Hteracion de la funci g] ifica - N grupos et | . de dosi . Ja funcion heost coordinacion (incl. aumento Hepatits fulminante Av. Ver. José Diniz, 3465 - San Pablo - SP - Industria Brasilera
Casos de polineuropatia axonal sensorial o sensorio-motiz que afecta a axones pequefios y /o grandes resultando en parestesia,  Desarrollo resistencia bacteriana a medicamentos acientes con alteracion de [2 funcion heptica - No es necesario el ajuste de dosis en pacintes con a funcion hepdtica Parestesiay (indl. distubio d la de LDH) potencialmente
hipoestesia, disestesia o debilidad fueron relatados en pacientes que reciieron quinolonas incluyendo ino. Pacientes  La prescrpeion de mosifoxacino en ausencia de una infeccion bacieriana comprobada o fueremente sospechada o una a\le‘rada, s Zm‘bigg" ?e%dTo; \;15 al\lleraaones metabdicas asocwladas con ;nsuf\w/c;en0|atahe€§1\cﬁaqu§ pueden 'grr)ndumr ala disestesia Distubios | marcha, espec. ) Aumento de Iclericia llevando a Representado por:
en tratamiento con moxifoxacino deben ser orientados a informar al médico antes de continuar el tratamiento si s¢ desarrolan  indicacién profictca es poco probable que proporcione beneficos al paciente y aumenta el riesgo de desarolir bacterias proonlgaqon Ie ntervalo 1, deoe ulf \za_rsi con precaucion en estos pacientes (véase también Advertencias y Precauciones delpaladar (incl. debido Disturbios Aumento de as bilrubina Aumento | Hepaiis insuficiencia EUROFARMA URUGUAY SA.
sintomas de neuropatia tales como dolor, sensacion de quemazon, hormigueo, somnolencia, entumeciriento y / o debilidad  resistentes a los famacos. ;onlreatcwona “sﬁe” [{qcmgtefcfzn cirosis elpanﬁayContramd}cac‘\or]est). e dosi et eracion de a func ageusiaencasos | al mareo a vértigo; Hepatobiliares ransaminasas de gamma glutamil | (predominanemente | hepatica conriesgo | Democracia 2132 - Tel. 2401 5454  Fax: 2402 0808 - Montevideo - Uruguay
U otras alteraciones de la sensacién incluyendo tacto ligero, dolor, temperatura, sentido de posicién y sensacion vibratoria 6. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS acientes con atteracion de 1a funcion renal - o &S 1ecesario el guste de dosis en pacienies con alleracion de a funcion " MUy raros) En casoso muy raros ransferasa colestésica) de vida del paciente | www.eurofarma.com.uy
(véase item ‘Reacciones Adversas’). Los sintomas pueden aparecer poco después del nicio del tratamiento con moxifloxacino Para las siguientes sustancias se comprobo la ausencia de interaccion clnicamente relevante con moxiflxacino: atenola, rena (iclusive para clearance de creatinina<30 mmin/t,73m)y en pacientes en dialss crénica, es decir hemodialss y dlisis 5‘?%,"’1“’5 Neni Cefalea, Mareo Confusiony }\evandoa la caida con Hi Aumentode (incluyendo casos
y pueden ser irreversibles en algunos pacientes. Suspender el tratamiento inmediatamente. Evite las quinolinas, incluyendo la  ranitidina, suplementos de calcio, teofiina, ci piivos orales, iraconazal, digoxina, morfina,  Peritoneal continua ambulatoria. ! el oistema Nervioso Do del ::Eguelfo moyores | fosfatasa alcalina fatales)
moxifloxacino, en pacientes que han experimentado previamente neuropatia periféica. probenecid. No son necesarios ajustes de dosis para estos compuestos. Otras poblaciones especiales- No es necesario el gjuste de dosis en pacientes con bajo peso. P sy sérica
Reacciones psiquiatricas - Los antiécidos, multvitaminicos y minerales - La ingestion concomitante de moxifioxacino, antidcidos, multvitaminicos y  Este medicamento no debe ser partido, abierto o masticado. Temblor Diferentes =
Las fluorog incluyendo la pueden causar reacciones del SNC como nenviosismo, ansiedad, pesadilas,  minerales puede disminuir la absorcidn de moxifloxacino después de la administracion oral, debido a a formacion de complejos 9 REACCIONES ADVERSAS ) o o Vértigos Vanfestaciones Reacciones enla s
paranoia, mareos, confusion, temblores, alucinaciongs. En casos muy raros, depresion o reacciones psiodticas pueden  de quelatos con los cationes poli contenidos en estas prep Esto puede conducia concentraciones plasméticas  Se presentan a confinuacion las reacciones adversas al medicamento basadas en todos los estudios clinicos con moxiforacino Somnolencia cinicas (incl. piel bulosa =
para pensamientos sicidas o ivo como intentos de suicido (véase flem “Reacciones  considerablemente més bajas a lo deseado. Por tanto, los anticidos, los agentes anf-etrovirales (por ejemplo, didanosina) y 400 mg (oral y secuencial [IV/oral) solamente adminisiracion intravenosa) clasificadas por categoria de frecuencia CIOMS Il convulsiones de gran . como sindrome de g
Adversas’). En los casos en que el paciente desarrolle estas reacciones, la moxfloxacino debe ser descontinuada y deben  olros productos que contienen magnesio o aluminio, sucralfao y agentes que contienen hirto o zinc deben ser administrados ol (iotelden = 17.951, incluyendo n = 4583 de estudios de terapia secuencial intravenosa; posicion de mayo/2010). Las reacciones dafio) Disturbio de Disturbios de la Stevens-Johnson &
instiuirse medidas apropiadas. Se recomienda cautela, e el caso que fa moxifioxacino sea ufiizada en pacientes psicdficos 0en  menos 4 horas antes o 2 horas después de la ingestidn de una dosis oral de moxifloxacino. adversas clasificadas como “comunes” fueron observadas con frecuencia inferiores al 3%, con excepcion de néuseas y diarrea. atencion Disturbios piel y deltejdo y necrdlsis i
pacientes con historia de enfermedad psiquidtrica. - Warfarina - No se observ interaccion con la ética, el tiempo de p ina y ofros | de la coagulacio Las reacciones adversas basadas en relatos post-comercializacion (posicion: mayo/2010) estén impresas en negrita y en letras del habla Amnesia subcuténeo epidérnica oxica a
Alteraciones visuales durante el tratamiento concomitante con warfarin, ; may(isculas. Las reacciones adversas se presentan en orden decreciente de gravedad, de acuerdo con cada grupo de frecuencia. Neuropatia perférica y (resgo potencial 2
Los pacientes deben ser orientados a buscar un en caso de enla vision o algin - Las modficaciones en la INR (Razén Normeativa Internacional): Se describen casos de aumento de la actividad anticoagulante  Las frecuencias se definen como comin (21100 a < 110), poco comdn (21/1.000 a <1/100), rara (21/10.000 a <1/1.000) y palineuropetia para la vida) 2
ofro sintoma ocular. en pacientes recibiendo anticoagulantes concomitantemente con antibiéticos, incluyendo moxifioxacino. La nfeccion (y el proceso  muy rara (< 1/10.000). 15




