Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/02131-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela

Moloxin 400 mg filmom obalené tablety
moxifloxacin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Moloxin a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Moloxin
Ako uzivat’ Moloxin

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Moloxin

Obsah balenia a d’alsie informéacie

A e

1. Co je Moloxin a na ¢o sa pouZiva

Moloxin obsahuje liecivo moxifloxacin, ktoré patri do skupiny antibiotik nazyvanych fluérchinolony.
Moloxin pdsobi tak, ze usmrcuje baktérie, ktoré spdsobuju infekcie.

Moloxin sa pouziva u pacientov vo veku 18 rokov a starSich na lie¢bu nasledovnych bakterialnych
infekcii, ak st spdsobené baktériami, voci ktorym je moxifloxacin u€¢inny. Moloxin sa ma pouZit’ na
liecbu tychto infekcii vtedy, ak sa bezné antibiotika nemoézu pouzit’ alebo ak neboli Gcinné:

Infekcia v dutinach, nahle zhorSenie dlhodobého zapalu dychacich ciest alebo infekcia pIic (zapal
pluc) ziskana mimo nemocnice (okrem zavaznych pripadov).

Mierne az stredne zavazné infekcie zenskych hornych pohlavnych ciest (zdpalové ochorenie panvy),
vratane infekcii vajickovodov a infekcii sliznice maternice.

Moloxin tablety nepostacujil na samostatnu liecbu tohto druhu infekcii. Preto vam vas lekar predpise
na lie¢bu infekcii Zenskych vntitornych pohlavnych organov okrem tabliet Moloxinu d’alSie
antibiotikum (pozri cast 2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Moloxin, Upozornenia a
opatrenia, Obrat’te sa na svojho lekara predtym, ako za¢nete uZivat’ Moloxin).

Ak sa po nasledovnych infekcidch dokazalo zlepSenie pocas zaciatocnej liecby Moloxin infuznym
roztokom, moze vas lekar na ukoncenie lieCebného cyklu predpisat’ aj tablety Moloxinu:

Infekcia pl'tic (zépal plac) ziskana mimo nemocnice, infekcie koze a mékkych tkaniv. Moloxin tablety
sa nesmu pouzivat’ na zaciato¢nu lieCbu ziadneho druhu infekcii koze a mékkych tkaniv alebo na
zavazné infekcie pluc.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Moloxin

Kontaktujte svojho lekara, ak si nie ste isty, ¢i patrite do skupiny pacientov popisanej nizsie.

Neuzivajte Moloxin
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Ak ste alergicky na lie¢ivo moxifloxacin alebo na ktortukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku

(uvedenych v Casti 6).

- Ak ste tehotnd alebo dojcite.

- Ak ste mladsi ako 18 rokov.

- Ak ste v minulosti mali problémy so §I'achami suvisiace s liecbou chinolénovymi antibiotikami
(pozri ¢ast' 2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Moloxin, Upozornenia a
opatrenia a cast’ 4. Mozné vedl’aj§ie ucinky).

- Ak ste sa narodili s alebo ste mali:

- nejaky stav s nezvyCajnym rytmom srdca (viditeI'né na EKG, zaznam elektrickej aktivity
srdca),

- nerovnovahu soli v krvi (najma nizke hladiny draslika alebo hor¢ika v krvi),

- vel'mi pomaly rytmus srdca (nazyvany bradykardia),

- slabé srdce (srdcové zlyhavanie),

- nezvycajné srdcové rytmy v minulosti,
alebo

- ak uzivate d’alsie lieky, ktoré vedt k nezvy¢ajnym zmenam na EKG (pozri cast' 2. Co
potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Moloxin, Iné lieky a Moloxin). Je to z toho
dovodu, ze Moloxin mdze sposobit’ zmeny na EKG, ako je prediZenie QT intervalu, t.].
oneskorené vedenie elektrickych signalov.

- Ak mate zavazné ochorenie peCene alebo zvysené pecenové enzymy (transaminazy) viac ako 5-
nasobne nad hornt1 hranicu norméalnych hodnot.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako uzijete tento liek

Neuzivajte antibiotikd obsahujice chinolon/fluérchinolén vratane Moloxinu ak sa u vas v minulosti pri
uzivani chinolonu alebo fluérchinoldénu vyskytol akykol'vek zavazny vedlajsi tcinok. V takom
pripade o tom ¢o najskor informujte svojho lekara.

Predtym, ako zacnete uzivat’ Moloxin, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Moloxin méze zmenit’ EKG vasho srdca, najmé ak ste Zena alebo star$i pacient. Ak v
sucasnosti uzivate nejaky liek, ktory znizuje hladiny draslika vo vasej krvi, pred uzivanim
Moloxinu sa porad’te so svojim lekarom (pozri tiez cast 2. Co potrebujete vediet’ predtym,
ako uzijete Moloxin, NeuZivajte Moloxin a Iné liecky a Moloxin).

- Ak vam bolo diagnostikované rozsirenie alebo vydutie velkej krvnej cievy (aneuryzma aorty
alebo periférna aneuryzma velkej cievy).

- Ak ste niekedy mali trhlinu v stene vel’kej krvnej cievy (disekciu aorty).

- Ak vam bola diagnostikovand nedomykavost’ srdcovych chlopni (spédtny navrat krvi cez srdcové
chlopne).

- Ak sa vo vasej rodine vyskytla aneuryzma aorty alebo disekcia aorty alebo vrodené ochorenie
srdcovych chlopni alebo iné rizikové faktory a ochorenia sposobujice nachylnost’ na ne -
predispozi¢né ochorenia (napriklad ochorenia spojivového tkaniva, ako je Marfanov syndréom
alebo Ehlersov-Danlosov syndrém, Turnerov syndrém, Sjogrenov syndrom (zapalové
autoimunitné ochorenie) alebo poruchy ciev, ako je Takayasuova arteritida, obrovskobunkova
arteritida, Behcetova choroba, vysoky krvny tlak alebo znama ateroskler6za, reumatoidna
artritida (ochorenie kibov) alebo endokarditida (infekéné ochorenie srdca)).

- Ak mate epilepsiu alebo stav, ktory zvySuje pravdepodobnost’ vzniku zachvatov ki¢ov,
porozpravajte sa so svojim lekarom pred uzivanim Moloxinu.

- Ak mate alebo ste niekedy mali akékol'vek duSevné zdravoetné problémy, porad’te sa so svojim
lekarom pred uzivanim Moloxinu.

- Ak mate myasténiu gravis (nezvycajna svalova inava veduca k slabosti a v zavaznych
pripadoch k ochrnutiu), uzivanie Moloxinu méze zhorsit’ priznaky vasho ochorenia. Ak si
myslite, Ze sa vas to tyka, ihned’ informujte svojho lekara.

- Ak mate vy alebo niekto z vasej rodiny nedostatok glukézo-6-fosfat-dehydrogenazy (vzacne
dedi¢né ochorenie), informujte svojho lekara, ktory rozhodne, ¢i je Moloxin pre vas vhodny.



Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/02131-Z1B

Ak mate komplikovani infekciu Zenskych hornych pohlavnych ciest (napr. stvisiacu s
abscesom (hnisavym loziskom) vajickovodov a vaje¢nikov alebo panvy), pri ktorej vas lekar
povazuje za nevyhnutnt vnitrozilovi liecbu, liecba tabletami Moloxin nie je vhodna.

Na lieCbu mierne aZ stredne zavaznych infekcii Zenskych hornych pohlavnych ciest vam ma
vas lekar predpisat’ okrem Moloxinu aj d’alSie antibiotikum. Ak po 3 ditoch liecby nedochadza k
zlepseniu priznakov, informujte svojho lekara.

Ak mate cukrovku, pretoze pri uzivani moxifloxacinu u vas moze existovat riziko zmeny
hladiny cukru v krvi.

Ak sa u vas niekedy po uziti moxifloxacinu vyskytla zavazna kozna vyrazka alebo olupovanie
koze, pluzgiere a/alebo vredy v ustach.

Ak uzivate Moloxin

Ak mate busenie srdca alebo nepravidelny tep srdca pocas liecby, okamzite musite
informovat’ svojho lekara. Mozno bude chciet’ vykonat’ EKG na zistenie vasho srdcového
rytmu.

Riziko srdcovych t'azkosti sa moze zvysit' so zvySenim davky. Z toho dovodu sa musi
dodrziavat’ odporac¢ané davkovanie.

Existuje zriedkava moznost’, Ze mozete mat’ zavazni nahlu alergicku reakciu (anafylaktick(
reakciu/Sok) dokonca uz po prvej davke. Priznaky zahimaja zvieravy pocit na hrudi, bolest’ na
hrudniku, dychavi¢nost’, pocit zavratu, pocit nevolnosti alebo mdloby, alebo zavrat pri vstavani.
V takom pripade, prestaiite uzZivat’ Moloxin a okamzite vyhl’adajte lekara alebo
vyhPadajte lekarsku pohotovost’.

Moloxin méze sposobit’ prudky a zavazny zapal pe€ene, ktory moze viest’ k zivot
ohrozujicemu zlyhaniu pecene (vratane smrtel'nych pripadov, pozri cast’' 4. MoZné vedlajSie
ucinky). Ak sa nahle citite zle a/alebo mate pocit nevol'nosti a tiez mate zozltnuté o¢né bielka,
tmavy moc, svrbenie koze, nachylnost’ na krvacanie alebo ochorenie mozgu vyvolané pecetiou
(priznaky zniZenej funkcie pecene alebo prudky a zavazny zapal pecene), obrat’te sa na svojho
lekara pred uzitim d’alSich tabliet.

Chinolonové antibiotika vratane Moloxinu mo6zu spdsobit’ zachvaty ki€ov. Ak sa tak stane,
prestaiite uzivat’ Moloxin a okamzite kontaktujte svojho lekara.

Dlhotrvajtce, invalidizujuce a potencialne nezvratné zavazné vedlajSie ucinky.
Pouzivanie antibiotik obsahujtcich chinolon/fluérchinolon vratane Moloxinu sa spéjalo s
vyskytom vel'mi zriedkavych, avSak zavaznych vedl'ajsich uc¢inkov, z ktorych niektoré su
dlhotrvajtce (pokracujiice mesiace az roky), invalidizujice alebo potencialne nezvratné. Tieto
vedlajsie u¢inky zahfiaju bolest’ §liach, svalov a kibov hornych a dolnych konéatin, tazkosti s
chodzou, neobvyklé pocity ako mravcenie, brnenie, pocit Steklenia, necitlivost’ alebo pocit
palenia (parestézia), poruchy zmyslov vratane poruchy zraku, chuti, cuchu a sluchu, depresia,
porucha paméiti, silnd inava a zavazné poruchy spanku.

Ak sa u vas po pouziti Moloxinu vyskytne ktorykol'vek z tychto vedl'ajsich uc¢inkov,
bezodkladne kontaktujte svojho lekéara predtym, ako budete pokracovat v lieCbe. Spolu s
lekarom rozhodnete, ¢i budete pokracovat’ v liecbe, priCom zvazite aj antibiotika inej triedy.
Zriedkavo mozete mat’ priznaky poskodenia nervov (neuropatie), ako su bolest’, pocit
palenia, brnenie, necitlivost’ a/alebo slabost’ obzvlast’ v chodidlach a nohéch alebo rukach a
paziach. Ak sa tak stane, prestante uzivat Moloxin a okamzite o tom informujte svojho lekara,
aby sa predi$lo rozvinutiu potencidlne nezvratného stavu.

Mobzete mat’ duSevné zdravotné t'azkosti dokonca uZz pri prvom uzivani chinoléonovych
antibiotik vratane Moloxinu. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch viedla depresia alebo dusevné
zdravotné problémy k samovrazednym myslienkam a k sebaposkodzujucemu spravaniu, ako st
pokusy o samovrazdu (pozri ¢ast’ 4. Mozné vedl’ajSie u€inky). Ak sa u vas vyvinu takéto
reakcie, prestaiite uzivat’ Moloxin a ihned’ informujte svojho lekara.

Pocas uzivania alebo po uzivani antibiotik vratane Moloxinu sa u vas moze vyvinat’ hnacka.
Ak je zavazna alebo pretrvavajica alebo ak si v§imnete, Ze vasa stolica obsahuje krv alebo hlien
okamZite musite prestat’ uzivat’ Moloxin a vyhl’adat’ svojho lekara. Nesmiete uzivat lieky,
ktoré zabranuju alebo spomal’'uji pohyb hrubého ¢reva.

Zriedkavo sa méze vyskytnit’ bolest’ a opuch kibov a zapal alebo natrhnutie §liach. Riziko
vyskytu tychto priznakov je u vas zvysené, ak ste starsi pacient (vo veku viac ako 60 rokov),

mate transplantovany organ, mate problémy s oblickami alebo ak sa liecite kortikosteroidmi.
3
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Zapal a natrhnutie §liach sa mo6zu vyskytnit uz v priebehu prvych 48 hodin liecby a dokonca aj
niekol’ko mesiacov po ukonceni lieby Moloxinom. Pri prvom prejave akejkol'vek bolesti alebo
zapalu §l'achy (napriklad v ¢lenku, zapésti, lakti, ramene alebo kolene), musite prestat’ uzivat’
Moloxin, kontaktovat’ svojho lekara a bolestivu oblast’ udrziavat’ v pokoji. Vyhnite sa
akejkol'vek nadbyto¢nej fyzickej aktivite, pretoze to mbze zvysit’ riziko natrhnutia Slachy (pozri
cast 2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Moloxin, NeuZivajte Moloxin a caust 4.
Mozné vedPajsie ucinky).

- Ak pocitite nahlu silna bolest’ brucha, hrudnika alebo chrbta, ktord méze byt priznakom
aneuryzmy alebo disekcie aorty, okamzite sa obrat’te na lekarsku pohotovost’. Riziko moze byt
vo vasom pripade vyssie, ak ste lieCeny systémovymi kortikosteroidmi.

- Ak sau vas vyskytne nahla dychavi¢nost’, predovsetkym ked’ lezite v posteli, alebo spozorujete
opuch ¢lenkov, chodidiel alebo brucha, pripadne spozorujete novovzniknuté busSenia srdca
(pocitovanie rychleho alebo nepravidelného srdcového tepu), ihned’ o tom informujte lekara.

- Fluorchinolonové antibiotika mézu sposobit’ zvySenie hladiny cukru v krvi nad normalne
hodnoty (hyperglykémia) alebo zniZenie hladiny cukru v krvi pod norméalne hodnoty
(hypoglykémia), co mbze v zavaznych pripadoch viest k strate vedomia (hypoglykemicka
koéma) (pozri ¢ast’ 4 Mozné vedlajsie uc¢inky). Ak mate diabetes, je potrebné dokladne
monitorovat’ hladinu cukru v krvi.

- Ak ste star§i a mate problémy s obli¢kami, dbajte na dostato¢ny prijem tekutin pocas uzivania
Moloxinu. Ak budete dehydratovany moze to zvysit riziko zlyhania obli¢iek.

- Ak sa vam pocas uzivania Moloxinu poskodi zrak alebo ak mate nejaké iné o¢né poruchy,
okamzite vyhladajte o¢ného lekara (pozri cast’ 3. Ako uzivat’ Moloxin, Vedenie vozidiel a
obsluha strojov a cast 4. Mozné vedPajSie u€inky).

- Chinolonové antibiotika mozu zvysit’ citlivost’ vasej koZe na slne¢né lice alebo UV Ziarenie.
Pocas uzivania Moloxinu sa musite vyhnut dlhodobému vystaveniu sa slne¢nym lac¢om alebo
silnému slne¢nému ziareniu a nesmiete navstevovat’ solarium alebo pouzivat’ ina UV lampu
(pozri Cast’ 4 Mozné vedlajsie ucinky).

- Uginnost’ moxifloxacinu v lie¢be zavaznych popalenin, infekcii hibokych tkaniv a diabetickej
nohy s osteomyelitidou (infekcia kostnej drene) sa nestanovila.

Zavazné kozné reakcie

Pocas liecby moxifloxacinom bol hldseny vyskyt zavaznych koznych neziaducich reakcii vratane
Stevensovho-Johnsonovho syndromu (SJS), toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN), akutne;
generalizovanej exantémovej pustulozy (AGEP) a liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi
priznakmi (DRESS).

- SJS/TEN sa zo zaciatku moze prejavit’ ako Cervenkasté ohranicené skvrny alebo okrahle fTaky
Casto s pluzgierom uprostred, ktoré sa vyskytuji na trupe. Mo6zu sa vyskytnuat’ aj vredy v
ustach, v krku, v nose, na pohlavnych organoch a v o¢iach (¢ervené a opuchnuté o¢i). Tymto
zavaznym koznym vyrazkam obvykle predchadza horucka a/alebo priznaky podobné chripke.
Vyrazky mézu prerast’ do stavu rozsiahleho olupovania koze a zivot ohrozujucich
komplikacii, alebo mézu byt’ smrtel'né.

- AGEP sa na zaciatku liecby prejavuje ako Cervend, Supinaté rozsirena vyrazka s hrckami pod
kozou a pluzgiermi, sprevadzana horickou. Najcastejsie sa vyskytuje v koznych zahyboch, na
trupe a hornych koncatinach.

- DRESS sa spociatku prejavuje priznakmi podobnymi chripke a vyrazkou na tvari, potom
rozsirenou vyrazkou s vysokou telesnou teplotou, zvysenou hladinou peceniovych enzymov
pozorovanou v krvnych testoch a zvySenim poctu ur¢itého typu bielych krviniek (eozinofilia)
a zvacSenymi lymfatickymi uzlinami.

Ak sa u vas vyskytne zavazna vyrazka alebo niektory z uvedenych koznych priznakov, prestarite
moxifloxacin uzivat’ a ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Deti a dospievajuci

Nepodavajte tento liek detom a dospievajiicim mladSim ako 18 rokov, pretoze ti€innost’ a bezpecnost’
nebola pre tito vekovi skupinu stanovend (pozri cast 2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete
Moloxin, NeuZivajte Moloxin).

Iné lieky a Moloxin
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Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pri Moloxine si bud’te vedomi nasledovného:

- Ak uzivate Moloxin a d’alSie lieky, ktoré ovplyviiuju vase srdce, existuje zvySené riziko zmien
vasho tepu srdca. Preto neuzivajte Moloxin spolu s nasledovnymi liekmi:

- lieky, ktoré patria do skupiny antiarytmik (napr. chinidin, hydrochinidin, dizopyramid,
amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid),

- antipsychotika (napr. fenotiaziny, pimozid, sertindol, haloperidol, sultoprid),

- tricyklické antidepresiva,

- niektoré antimikrobidlne lieCiva (napr. sachinavir, sparfloxacin, vnutrozilovo podavany
erytromycin, pentamidin, antimalarikd najméa halofantrin),

- niektoré antihistaminikd (napr. terfenadin, astemizol, mizolastin),

- iné lieky (napr. cisaprid, vnutrozilovo podavany vinkamin, bepridil a difemanil).

- Musite povedat’ svojmu lekarovi, ak uzivate iné lieky, ktoré mozu zniZzovat’ vase hladiny
draslika v krvi (napr. niektoré diuretikd, niektoré laxativa a enémy [Crevny nélev na
vyprazdnenie, vo vysokych davkach] alebo kortikosteroidy [protizapalové lieky], amfotericin B)
alebo spdsobovat’ spomalenie srdcového rytmu, pretoze to moze pocas uzivania Moloxinu
zvysit riziko vzniku zavaznych portach srdcového rytmu.

- Niektoré¢ lieky obsahujiice hor¢ik alebo hlinik (ako s antacida na poruchy travenia), Zelezo,
zinok alebo didanozin alebo niektoré lieky obsahujuce sukralfat (na liecbu zalido¢nych
ochoreni) mézu znizit' t¢inok Moloxin tabliet. Moloxin tablety uzivajte 6 hodin pred alebo po
uziti iného lieku.

- Uzivanie niektorych liekov obsahujucich aktivne uhlie v rovnakom case ako tablety Moloxinu
znizuje u¢inok Moloxinu. Subezné uzivanie tychto liekov sa preto neodporica.

- Ak sibezne uzivate lieky na riedenie krvi (peroralne antikoagulancia ako je warfarin), pre
vasho lekdra moze byt potrebné kontrolovat’ €as krvnej zrazanlivosti.

Moloxin a jedlo a napoje
Moloxin sa mdze uzivat' s jedlom alebo bez jedla (vratane mlie¢nych vyrobkov).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Neuzivajte Moloxin, ak ste tehotna alebo dojcite.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Stadie na zvieratach nepreukazali zhorSenie plodnosti po¢as uZivania tohto lieku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Moloxin vam moze spdsobit’ zavrat alebo toc¢enie hlavy, mozete mat’ nahlu, prechodnt stratu videnia
alebo na kratky ¢as mozete mat’ mdloby. Ak ste tymto ovplyvneny, neved’te vozidla ani neobsluhujte
stroje.

Moloxin obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, Co je v podstate zanedbatelné
mnozstvo sodika.

3. AKko uzivat’ Moloxin

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka pre dospelych je jedna 400 mg filmom obalena tableta raz denne.

Moloxin tablety sa uzivaju cez usta (vnutorné pouzitie). Prehltnite tabletu vcelku (aby sa prekryla
horka chut’) s dostatoénym mnozstvom tekutiny. Moloxin moéZete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.
Pokuste sa uzivat’ tabletu kazdy den priblizne v rovnakom case.
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U starSich pacientov, u pacientov s nizkou telesnou hmotnost'ou alebo u pacientov s problémami
obli¢iek sa moze pouzit rovnaka davka.

Dlzka liecby Moloxinom zavisi od druhu vasej infekcie. Ak vas lekar neurci inak, vasa liecba bude
nasledovna:
- pri nahlom zhorsSeni (akutnej exacerbdcii) chronického zépalu priedusSiek

5-10 dni
pri infekcii pluc (zapal pl'ic) s vynimkou zapalu pluc, ktory zacal pocas pobytu v nemocnici
10 dni
- pri akutnej infekcii prinosovych dutin (akatna bakterialna sinusitida) 7 dni
- pri miernej az stredne zavaznej infekcii zenskych hornych pohlavnych ciest (zdpalové ochorenie
panvy), vratane infekcie vajickovodov a infekcie sliznice maternice 14 dni

Ak sa Moloxin filmom obalen¢ tablety uziva na ukoncenie liecby zacatej Moloxinom infiznym
roztokom, odporacana dlzka uzivania je:

- Infekcia pl'tic (zapal pluc) ziskand mimo nemocnice 7 - 14 dni
Vicsina pacientov so zapalom pl'ic bola do 4 dni prestavena na peroralnu liecbu moxifloxacinom
filmom obalenymi tabletami.

- Infekcie koze a miakkého tkaniva 7 -21 dni
Vicsina pacientov s infekciami koZe a mékkého tkaniva bola do 6 dni prestavena na peroralnu liecbu
moxifloxacinom filmom obalenymi tabletami.

Je dolezité, aby ste dokoncili cely lie¢ebny cyklus, aj ked’ sa po niekol'kych diioch zacnete citit’ lepsie.
Ak prestanete uzivat’ Moloxin prili§ skoro, vasa infekcia sa nemusi tiplne vyliecit, méze sa vratit’
alebo sa vas stav moze zhorsit. Baktéria sposobujuca vasu infekciu si méze vytvorit’ rezistenciu na
Moloxin.

Odporuc¢ana davka a dizka lie¢by sa nesmie prekroéit’ (pozri cast 2. Co potrebujete vediet’ predtym,
ako uZijete Moloxin, Upozornenia a opatrenia).

Ak uZijete viac Moloxinu, ako mate

Ak uzijete viac ako predpisanu jednu tabletu denne, okamzite vyhladajte lekarsku pomoc. Skuste si
so sebou vziat’ akékol'vek zvysné tablety, balenie alebo tito pisomnl informaciu pre pouzivatel'a, aby
ste ukazali lekarovi alebo lekarnikovi, Co ste uzili.

AK zabudnete uZit’ Moloxin

Ak zabudnete uzit’ vasu tabletu, uzite ju hned’ ako si spomeniete v ten isty def. Ak si nespomeniete
v ten isty den, uzite vasu zvyCajnmi davku (jednu tabletu) nasledujuci defi. Neuzivajte dvojnasobnu
davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak si nie ste isty tym, ¢o spravit, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

Ak prestanete uzivat’ Moloxin
Ak prestanete uzivat’ tento liek prili§ skoro, infekcia sa nemusi tplne vyliecit. Ak chcete ukoncit’
uzivanie tabliet pred ukonc¢enim lie¢ebného cyklu, porad’te sa so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie i¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
NajzavaZnejSie vedPajSie ucinky pozorované pocas liecby moxifloxacinom st uvedené nizsie:
Ak spozorujete
- nezvycajne rychly tep srdca (zriedkavy vedl'ajsi ucinok)
6
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- ze sa nahle za¢nete citit’ zle alebo spozorujete zozltnutie ocnych bielok, tmavy mo¢, svrbenie
koze, nachylnost’ na krvacanie alebo poruchy myslenia alebo nespavost’ (mdzu to byt prejavy a
priznaky fulminantného (prudko prebiehajiiceho) zapalu pecene, ktory mdze potencidlne viest’ k
Zivot ohrozujucemu zlyhaniu pecene (vel'mi zriedkavy vedl'ajsi uc¢inok, zaznamenali sa
smrtel'né pripady))

- zavazné kozné vyrazky vratane Stevensovho-Johnsonovho syndrému a toxickej epidermalnej
nekrolyzy. MoZzu sa prejavit’ ako Cervenkasté ohranic¢ené Skvrny alebo okrtihle flaky Casto s
pluzgierom uprostred, ktoré sa vyskytuju na trupe, olupovanie koze, vredy v ustach, v krku, v
nose, na pohlavnych organoch a v o€iach a mézu byt sprevadzané horuckou a priznakmi
podobnymi chripke (vel'mi zriedkavé vedlajsie ucinky, potencialne ohrozujtce Zivot)

- na zaciatku liecby Cervenu, Supinati rozsirenu vyrazku s hr¢kami pod koZou a pluzgiermi,
sprevadzanu horuckou (aktitna generalizovana exantémova pustuldza) (Castost’ vyskytu tohto
vedlajSieho Gcinku je neznama)

- rozsiahlu vyrazku, vysoku telesnu teplotu, zvysenie pe¢eniovych enzymov, krvné abnormality
(eozinofilia), zvacsené lymfatické uzliny a postihnutie inych telesnych organov (liekova reakcia
s eozinofiliou a systémovymi priznakmi, ktora je tiez zndma ako DRESS alebo syndréom
precitlivenosti na liek) (Castost’ vyskytu tohto vedl'ajsicho ucinku je neznama)

- syndrom spojeny s poruchou vylucovania vody a s nizkymi hladinami sodika (SIADH) (vel'mi
zriedkavy vedl'ajsi Gcinok)

- stratu vedomia v désledku zavazného poklesu hladiny cukru v krvi (hypoglykemicka koma)
(vel'mi zriedkavy vedrl'ajsi uc¢inok)

- zapal krvnych ciev (prejavuje sa ako Cervené Skvrny na kozi, obvykle na dolnych koncatinach
alebo ako bolest’ kibov) (vel'mi zriedkavy vedlajsi uginok)

- zavazn nahlu celkovu alergicku reakciu vratane vel'mi zriedkavého zivot ohrozujuceho Soku
(napr. dychavicnost’, pokles krvného tlaku, zrychleny pulz) (zriedkavy vedlajsi ucinok)

- bolest’ na hrudniku, ktord méze byt prejavom moznej zdvaznej alergickej reakcie nazyvane;j
Kounisov syndrom (Castost’ vyskytu tohto vedl'ajsieho u¢inku je ,,neznama“)

- opuch vratane opuchu dychacich ciest (zriedkavy vedl'ajsi u¢inok, potencialne Zivot ohrozujici)

- zachvaty kr¢ov (zriedkavy vedlajsi Gcinok)

- tazkosti suvisiace s nervovym systémom, ako su bolest’, palenie,/brnenie, necitlivost’ a/alebo
slabost’ koncatin (zriedkavy vedlajsi uc¢inok)

- depresiu (vo vel'mi zriedkavych pripadoch vedticu k sebaposkodeniu, ako si samovrazedné
predstavy/myslienky alebo pokusy o samovrazdu) (zriedkavy vedlajsi ti¢inok)

- nepricetné spravanie (potencialne veduce k sebaposkodeniu, ako st samovrazedné
predstavy/myslienky alebo pokusy o samovrazdu) (vel'mi zriedkavy vedl'ajsi i¢inok)

- zavaznu hnacku s obsahom krvi a/alebo hlienu (zapal hrubého ¢reva v suvislosti s antibiotikami
vratane pseudomembrano6znej kolitidy), ktora sa za vel'mi zriedkavych okolnosti méze vyvinit
do zivot ohrozujtcich komplikacii (zriedkavy vedlajsi ucinok)

- bolest’ a opuch $liach (tendinitida) (zriedkavy vedl'ajsi ti€inok) alebo roztrhnutie slachy (velmi
zriedkavy vedl'ajsi Gcinok)

- svalovu slabost), citlivost’ alebo bolest’ a najmé, ak sa si¢asne necitite dobre, mate vysoka
teplotu alebo mate tmavy mo¢. Mézu byt spdsobené nadmernym rozpadom svalov, ¢o moze
byt Zivot ohrozujuce a moze viest’ k problémom s oblickami (stav nazyvany rabdomyolyza)
(Castost’ vyskytu tohto vedl'ajsieho ucinku je neznama)

prestaiite uZivat’ Moloxin a okamzZite informujte svojho lekara, pretoze mézete potrebovat’

urgentnu lekarsku starostlivost’.

Okrem toho, ak spozorujete

- docasnt stratu zraku (vel'mi zriedkavy vedlajsi uc¢inok)

- neprijemné pocity alebo bolest’ o¢i, najmi v désledku vystavenia svetlu (vel'mi zriedkavy az
zriedkavy vedrlajsi G¢inok),

okamZite vyhl’adajte o¢ného lekara.

Ak ste pocas uzivania Moloxinu zazili zivot ohrozujuci nepravidelny tep srdca (Torsade de Pointes)
alebo zastavu srdca (vel'mi zriedkavé vedlajSie G¢inky), okamZite informujte svojho oSetrujiceho
lekdra, Ze ste uzili Moloxin a neza¢inajte opétovne liecbu.
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Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa pozorovalo zhorSenie priznakov myasténie gravis. Ak sa tak
stane, okamzZite sa porad’te so svojim lekarom.

Ak mate diabetes (cukrovku) a spozorujete, Ze mate zvySenu alebo znizenu hladinu cukru v krvi
(zriedkavy alebo vel'mi zriedkavy vedlajsi uc¢inok), okamzZite informujte svojho lekara.

Ak ste starsi ¢lovek s existujiicimi problémami s oblickami a spozorujete pokles vydaja mocu, opuchy
néh, ¢lenkov alebo chodidiel, inavu, nevolnost’, ospalost’, dychavi¢nost’ alebo zmétenost’ (moézu to
byt prejavy a priznaky zlyhania obli¢iek, zriedkavy vedl'ajsi i¢inok), okamZite sa porad’te so svojim
lekarom.

DalSie vedPajsie uéinky, ktoré sa pozorovali po¢as lie¢by moxifloxacinom st uvedené nizsie podla
pravdepodobnosti ich vyskytu:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)

- nevolnost’

- hnacka

- zavrat

- bolest’ zaludka a brucha

- vracanie

- bolest’ hlavy

- zvySenie Specidlneho peceniového enzymu v krvi (transaminaza)

- infekcie sposobené rezistentnymi baktériami alebo hubami, napr. infekcie ustnej dutiny alebo
posvy sposobené kvasinkou kandidou

- zmena srdcového rytmu (EKG) u pacientov s nizkou hladinou draslika v krvi

Menej casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

- vyrazka

- podrazdeny zaludok (porucha travenia/palenie zahy)

- zmeny chuti (vo vel'mi zriedkavych pripadoch strata chuti)

- poruchy spanku (hlavne nespavost’)

- zvySenie Specidlneho peceniového enzymu v krvi (gama-glutamyl-transferaza a/alebo alkalicka
fosfataza)

- nizky pocet Specialnych bielych krviniek (leukocytov, neutrofilov),

- zapcha

- svrbenie

- pocit zavratu (to¢enie hlavy alebo odpadnutie)

- spavost’

- vetry

- zmena srdcového rytmu (EKG)

- porucha funkcie pecene (vratane zvysenia Specialneho pecennového enzymu v krvi (LDH))

- znizena chut’ do jedla a prijem jedla

- nizky pocet bielych krviniek

- pretrvavajliica mierna bolest’ a pocit intenzivnej kratkodobej bolesti, ako je bolest’ chrbta, v
hrudniku, panvy a koncatin

- zvysenie Specialnych krvnych buniek nevyhnutnych na zrdzavost’ krvi

- potenie

- zvysenie Specializovanych bielych krviniek (eozinofily)

- uzkost’

- pocit nepohody (prevazne slabost’ alebo inava)

- tras

- bolest’ kibov

- busenie srdca (palpitacie)

- nepravidelny a rychly tep srdca

- dychavi¢nost’ vratane astmatickych stavov

- zvysenie Specialneho traviaceho enzymu v krvi (amylaza)

- nepokoj/rozrusenie

8
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pocit brnenia (Stipanie a pichanie) a/alebo znizena citlivost’
zihlavka

rozsirenie krvnych ciev

zmétenost’ a dezorientacia

znizenie $pecidlnych krvnych buniek nevyhnutnych na zrazavost’ krvi
poruchy videnia vratane dvojitého a rozmazaného videnia
znizena zrazavost’ krvi

zvySenie krvnych lipidov (tukov)

nizky pocet ervenych krviniek

bolest’ svalov

alergicka reakcia

zvySeny bilirubin v krvi

zéapal zaludka

dehydratacia

zavazné abnormality srdcového rytmu

sucha koza

angina pectoris

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb)

svalové zasklby

svalové kice

halucinacie

vysoky krvny tlak

opuch (ruk, néh, ¢lenkov, pier, ustnej dutiny, hrdla)
nizky krvny tlak

porucha funkcie obli¢iek (vratane zvysenych vysledkov Specidlnych laboratérnych testov pre

oblicky, ako je mocovina a kreatinin)

zapal pecene

zapal ustnej dutiny

zvonenie/hucanie v uSiach

zltacka (zozltnutie o¢nych bielok alebo koze)
porusena citlivost’ koze

nezvycajné sny

naru$ena pozornost’

namahavé prehitanie

zmeny Cuchu (vratane straty cuchu)

poruchy rovnovahy a zla koordinacia (v dosledku zavratu)
¢iastocna alebo Uiplna strata paméti

porucha sluchu vratane hluchoty (zvycajne vratnd)
zvySenie kyseliny mocovej v krvi

citova nestalost’

poruchy reci

mdloba

svalova slabost’

VePmi zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0so6b)

zépal kibov

nezvycajné srdcové rytmy

zvysena citlivost’ koze

pocit odosobnenia (nebyt’ sam sebou)

zvySena zrazavost’ krvi

stuhnutie svalov

vyznamné zniZenie Specidlnych bielych krviniek (agranulocyt6za)

zniZenie poctu Cervenych a bielych krviniek a krvnych dostic¢iek (pancytopénia)

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadntt’ z dostupnych udajov)

9



Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/02131-Z1B

- zvySena citlivost’ koZe na slnecné alebo UV ziarenie (pozri tiez ¢ast’ 2, Upozornenia a
opatrenia).

- ostro ohranicené, ¢erveno zafarbené Skvrny na kozi s pl'uzgiermi alebo bez nich, ktoré sa vyvina
v priebehu niekol’kych hodin po podani moxifloxacinu a hoja sa s pozapalovou zvyskovou
hyperpigmentaciou (nadmernym nahromadenim pigmentu v kozi); po d’alSom vystaveni
moxifloxacinu sa zvy€ajne objavia znovu na tom istom mieste koze alebo sliznice.

Podavanie antibiotik obsahujucich chinolon a fluérchinoldn sa spajalo, v niektorych pripadoch bez
ohl'adu na uz existujuce rizikové faktory, s vel'mi zriedkavymi pripadmi dlhotrvajtcich (trvajucich az
mesiace alebo roky) alebo trvalych vedlajsich uc¢inkov, ako napriklad zapal sl'achy, natrhnutie §l'achy,
bolest’ kibov, bolest’ kongatin, tazkosti s chddzou, neobvyklé pocity ako mravéenie, tipnutie, pocit
Steklenia, pocit palenia, necitlivost’ alebo bolest’ (neuropatia), inava, porucha paméti a koncentracie,
ucinky na dusevné zdravie (ktoré mdézu zahiiiat’ poruchy spanku, uzkost’, zdchvaty paniky, depresiu

a myslienky na samovrazdu), ako aj porucha sluchu, zraku, chuti a cuchu.

U pacientov uzivajucich fluoérchinolony boli hlasené pripady rozsirenia a oslabenia steny aorty alebo
natrhnutia steny aorty (aneuryzma a disekcia), ktoré mozu viest’ k prasknutiu steny aorty a mozu byt
smrtel'né, a pripady nedomykavosti srdcovych chlopni. Pozri tiez ¢ast’ 2.

Navyse sa vo vel'mi zriedkavych pripadoch po lieCbe inymi chinoléonovymi antibiotikami hlasili

nasledovné vedlajsie Gi¢inky, ktoré sa pravdepodobne mézu vyskytnut’ aj pocas liecby Moloxinom:

- Zvyseny vnutrolebe¢ny tlak (priznaky zahtnaju bolest’ hlavy, zrakové problémy vratane
rozmazaného videnia, ,,slepych® Skvin, dvojitého videnia, straty videnia).

- Zvysené hladiny sodika v krvi.

- Zvysené hladiny vapnika v krvi.

- Specialny druh zniZenia poétu Gervenych krviniek (hemolyticka anémia).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Moloxin
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatul’ke po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.
Tento liek nevyzaduje Ziadne Specialne teplotné podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Moloxin obsahuje

- Liecivo je moxifloxacin. Kazda filmom obalena tableta obsahuje moxifloxacinium-chlorid
zodpovedajuci 400 mg moxifloxacinu.

- Dalsie zlozky st mikrokrystalicka celuldza, sodné sol’ kroskarmel6zy a stearat hore¢naty v jadre
tablety a hypromeldza 6 mPa.s, makrogol 4 000, oxid titani¢ity (E171) a ¢erveny oxid zelezity
(E172) vo filmovej vrstve. Pozri ¢ast’ 2 ,,Moloxin obsahuje sodik*.
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Ako vyzera Moloxin a obsah balenia
Filmom obalené tablety s tmavo ruzové, obojstranne vypuklé tablety v tvare kapsuly s rozmermi:
dlzka 15,9 mm - 16,6 mm a hrubka 5,8 mm - 7,0 mm.

Moloxin je dostupny v blistroch obsahujucich 5, 7, 10, 14, 25, 28, 30, 50, 70, 80, 100 alebo
120 filmom obalenych tabliet v Skatulkach.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZzitel rozhodnutia o registracii
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko

Vyrobca

KRKA, d.d., Novo mesto, émarje§ka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovinsko
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strafie 5, 27472 Cuxhaven, Nemecko
KRKA-FARMA d.o.0., V. Holjevca 20/E, 10450 Jastrebarsko, Chorvatsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Bulharsko Moloxin 400 mg duiMupanu TabJIETKH

Chorvatsko Moloxin 400 mg filmom obloZene tablete

Dansko Moxifloxacin Krka

Estonsko Moflaxa

Finsko Moxifloxacin Krka 400 mg tabletti, kalvopaéllysteinen
Franctzsko Moxifloxacine Krka 400 mg comprimé pelliculé

Litva Moflaxa 400 mg plévele dengtos tabletés

Mad’arsko Moxibiot 400 mg filmtabletta

Nemecko Moxifloxacin TAD 400 mg Filmtabletten

Pol’sko Moloxin

Portugalsko Moxifloxacina Krka 400 mg Comprimido revestido por pelicula
Raktsko Moxifloxacin Krka 400 mg Filmtabletten

Rumunsko Moflaxa 400 mg comprimate filmate

Slovensko Moloxin 400 mg filmom obalen¢ tablety

Slovinsko Moloxin 400 mg filmsko oblozene tablete

Spanielsko Moxifloxacino Krka 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Svédsko Moxifloxacin Krka 400 mg filmdragerade tabletter

Taliansko Moxifloxacina Krka

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2026.

Podrobné informacie o tomto lieku si dostupné na internetovej stranke Statneho tstavu pre kontrolu
lieciv (www.sukl.sk).
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