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DISPOSICION Ne

BUENOS AIRES, § § JUN 2016

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-002774-16-0 del Registro

de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma BAYER AG,
representada en el pais por BAYER ARGENTINA S.A., solicita la aprobacion
de nuevos proyéctos de rotulos, prospectoé e informacidn para el paciente
para la Especialidad Medicinal denominada AVELOX / MOXIFITOXACINA,
Forma farmaceéutica y concentracién: COMPRIMIDOS RECEJBIERTOS,

MOXIFLOXACINA 400 mg, aprobada por Certificado N© 48.114. ’

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los

|

alcances de las normativas vigentes, Ley de Medicamentos 16.463,

|

Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5304/96 y Circular N© 4/135.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones -

de los datos caracteristicos correspondientes a un certificado de

. .
Especialidad Medicinal otorgado en los términos de la Disposicion ANMAT
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"20I6 — Aia det Bicentenaria de la Dectanacisn de ta Tudependencia Hacional”
|

pisposicion e § 3 ff 3 ':
y‘

N© 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicion AHVMAT NO

6077/97. r

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medican?entos ha

tomado la intervencidén de su competencia. [

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de Diciembre de 2015,

Por ello:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
| DISPONE: |
ARTICULQ 10, - Autorizase el cambio de rétulos, prospectos e informacion
para el paciente presentado para la Especialidad Medicinal denominada
AVELOX / MOXIFLOXACINA, Forma farmacéutica Y conjcentracic’m: :
COMPRIMIDOS RECUBIERTOS, MOXIFLOXACINA 400 mg, aprobada por
Certificado N© 48.114 y Disposicion N° 4611/99, propiedad de la firma
BAYER AG, representada en el pais por BAYER ARGENTINA S.A., cuyos |
textos constan de fojas 340, 374 y 408, para los rotulos, de fojas 317 a
339, 351 a 373 y 385 a 407, para los prospectos y de fojas|341 a 350,.

375 a 384 y 409 a 418, para la informacion para el paciente.
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Regalacicn e Tnotitutos

Seenctaria de Politicas. DISPOSICION N (§ 3' i3
ANIAT, |

|
ARTICULO 29, - Sustituyase en el Anexo II de la Disposicidén aLIItorizante
ANMAT NO© 4611/99 los rétulos autorizados por las fojas |340, los
prospectos autorizados por las fojas 317 a 339 vy la informacic’::ln para el
paciente autorizada por las fojas 341 a 350, de las aprobaglas en el
articulo 19, los que integraran el Anexo de la presente. |

ARTICULO 3°. - Aceptase el texto del Anexo de Autoriz:acién de
modificaciones el cual pasa a formar parte integrante de Iai presente
disposicion y el que deberd agregarse al Certificado N° 48.1i14 en los
términos de la Disposicién ANMAT NO 6077/97. |

ARTICULO 40, - Registrese; por mesa de entradas notifiquese al
interesado, haciéndole entrega de la copia autenticada de Ié presente
disposicion conjuntamente con los rotulos, prospectos e inform‘iacién para
el paciente y Anexos, girese a la Direccién de Gestiéon de Informacién

Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente.rCumplido,

1
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archivese. |

EXPEDIENTE N© 1-0047-0000-002774-16-0
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

“2016 — s det Bicentenanis e ba Declanaciin de ta Independencia Nacional”

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

* Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion

N0‘5313 a los efectos de su anexado en el Certificado de

Autorizacién de Especialidad Medicinal N°© 48.114 y de acuerdo a lo

solicitado por la firma BAYER AG, representada en el pais por BAYER

ARGENTINA S.A., del producto inscripto en el registro de Espe‘lcialidades

Medicinales (REM) bajo:

Nombre comercial / Genérico/s: AVELOX / MOXIFLOXACINA, Forma

farmacéutica y  concentracion:

MOXIFLOXACINA 400 mg.-

COMPRIMIDOS RECUBIERTOS,

Disposicion Autorizante de la Especialidad Medicinal N© 4611/99. ‘.

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-012159-98-4.

DATO A MODIFICAR DATO AUTORIZADO MODIFICA:CION
HASTA LA FECHA AUTQORIZADA
Rotulos, Prospectos e|Anexo de Disposicién!Raétulos de fs. ;340, 374 y
informacion para el|N° 1288/16. 408, cprresponde ‘
paciente. desglosar fs. 340.
Prospectos defs. 317 a
339, 351 a 37@ y 385 a
407, corresponde| .
desglosar de fs. 317 a
339. Informacion para el
paciente de fs. 341 a
350, 375 a 384 y 409 a
CG 4




Winiotenio de Salud

2016 — Ao det Bicentenanio de la Declaracidn de ba Tudependencia Hacional”

Secretaria de Politicas,

| Regulacisn e Tnstitutos

" anmAa

1 418, corresponde
| desglosar de fs. 341 a
| 350.-

Autorizacion antes mencionado.

i Titular del Certificado de Autorizacion N© 48.114 en la Ciudad de

Aires, a los dias.........,del mes de.:3.¥.

! Expediente N° 1-0047-0000-002774-16-0

DISPOSICION NO

Ifs : 8 3 ! 3
, ROBERYY LBBD

CC? Subadministrador Nacional
ANMAT.

El presente sélo tiene valor probatoric anexado al certificado de

! Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones| del REM

’ a la firma BAYER AG, representada en el pais por BAYER ARGENTINA S.A.,

Buenos
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VELOX ‘,‘E- 5 JUN Zm\\"f EY
MOXIFLOXACINA 400 mg

Comprimidos recubiertos

|
Venta bajo receta archivada Industria Alemana
i :
FORMULA
Cada comprimido recubierto contiene:
MOXIFIOXACING. ...ttt e e e e ae e e e ................ 400,0 mg

(Como clorhidrato).

7= W] (o3 W a gl (o g o] (13 7= 11T T O 136,0 mg
CroscaraTelosa =701 {07 T, e trerer e erea—————— 32,b mg
MONOKIArAD Q8 ACIOSA .....eceee e e e et 68,0 mg
Estearato de MAaGNESIO ....u.vurirees i e 6.0 mg
OXIAO FEIFICO 1orree oo oeeeeoeeee oo oo eee oo oo eeee s e eese e e enenrs st 0.3 -0,42 mg
HIPTOMEBIOBA ...ttt e e s st ca s r b e sRe s b n bt 9,0-12,6 mg
MACTOGO! A000.. .. cceieuruireeeeeee et ece e e e b s b s s e bbb E R s aR e e e 3,0-4,2mg
DIGXIAO 08 HEAMNO 1 evvvs oo eesseesseesee e esesee s eses s srees e seoeepessssssess s 2,7-3,78 mg
!
ACCION TERAPEUTICA
Antibidtico,
I
INDICACIONES

AVELOX®I400 mg estd indicado, en adultos ( > 18 afios de edad), para el tratamiento de las
siguientes infecciones bacterianas causadas por cepas sensibles: :
1) De las vias respiratorias como:
- sinusitis aguda i
- exacerbaciones agudas de la bronquitis cronica '
- neumonia adquirida en la comunidad (NAC) incluyendo aquellos causados por cepas
multiresistentes *. |
2) De la piel y tejidos blandos no complicadas.
3) Enfermedades inflamatorias pélvicas no complicadas (p. ej. infecciones del tracto genital superior

femenino, incluyendo salpingitis y endometritis).

Avelox® 400 mg comprimidos recubiertos no se recomienda como tratamiento dnico de la
enfermedaclj inflamatoria pélvica leve a moderada, pero puede administrarse en combinacién con otro
agente antibacteriano apropiado (por ejemplo, una cefalosporina), debido a la creciente resistencia a
moxifloxacina de Neisseria gonorrhoeae a menos que se pueda excluir Neisseria gonorrhoeae

resistente a moxifloxacina.

e B J}‘-"i
| L &TlERRt.Z ez
| BP0 ERONICA CA&(&&{;A
4) Infecciones intra-abdominales complicadas. ﬁ?“‘,%g,?,'\“p eﬁ.\"’ OIRECTORA TE e, 13499
e e v . &mw"}‘f\h ?é:zkﬂp‘ co L_;;PRO"hs‘O“ q,{h,
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(Pemcmn?-res.rstente S. pneumoniae), y cepas resistentes a dos 0 mds de los siguientes antibidticos:
penicilina (MIC = 2 ug/mi), 2°2 generacion cefalosporinas (p. ej. cefuroximo), macrdlidos, tetraciclinas,
y trimetoprima /sulfametoxazol,

|
ACCION FARMACOLOGICA
Grupo farmacoterapéutico: Quincionas antibacterianas, fluoroquincilonas
Caodigo ATC: JOIMA14

Moxifloxaclina es un antibidtico 8- metoxi-fluoroquinoldnico de amplio espectro y accion bactericida.
Moxifloxacina posee actividad in vitro frente a una amplio rango de microorganismos Gram-positivos
y Gram-negativos, anaerobios, bacterias acidoresistentes y atipicas como Mycoplasma, Chlamydia 'y
Legionella.

Moxiﬂoxacgna es eficaz frente a bacterias resistentes a B-lactamicos y macrdlidos. En estudios en
modelos animales de infeccién se ha demostrado una gran actividad in vivo.

La accién bactericida resulta de la interferencia con las topoisomerasas |l y IV. Las topoisomerasas
son enzimas esenciales que controlan la estructura del ADN y ayudan a la replicacion, reparacion y
transcripcién del mismo.

La accién bactericida de moxifloxacina es dependiente de la concentracién. Las concentraciones
bactericidas minimas son generalmente similares a las concentraciones inhibitorias minimas.

Los mecanismos de resistencia que inactivan a las penicilinas, cefalosporinas, aminoglucésidos,
macrdlidos y tetraciclinas no interfieren en la actividad antibacteriana de moxifloxacina. No hay
resistencia cruzada entre moxifloxacina y estos agentes. Hasta la fecha, no se ha observado
resistencié mediada por plasmidos.

Al parecer, el radical C8-metoxi contribuye a fa mayor actividad y menor seleccion de mutantes
resistenteslde las bacterias grampositivas, en comparacién con el radical C8-H. La presencia%del
sustituyenté voluminoso bicicloamino en la posicion C-7 evita el eflujo activo, un mecanismo de
resistencia a las fluoroquinolonas. .
Se ha demostrado una frecuencia de resistencia muy baja (107 - 1019, Los estudios in vitro han
demostrado que la resistencia a moxifloxacina se desarrolla lentamente por mutaciones de mtltiples
pasos. '

Las exposiciones en serie de microorganismos a moxifloxacina en concentraciones inferiores a la
CIM sélo mostraron un pequefio aumento en los valores de CIM. Se observd resistencia cruzada
entre quinolonas. Sin embargo, algunos microorganismos Gram-positivos y anaerobios resistentes a

otras quinolonas son sensibles a moxifloxacina.

Efecto sobie la flora intestinal en seres humanos: en dos estudios realizados en voluntarios, se

observaron los siguientes cambios en la flora intestinal después de la administracion oral de
moxifloxacina Disminuyeron las concentraciones de E. coli, subespecies de Bacillus, Bacteroides
aciobios Bifidobacterium,

B Raginm2de /4 C (5
RICARDO GUTYTIERREZ 3657 -
VERONICA CASARC
CO-DIRECTORA TECHICA
MATRICHIE PREFESIONAL 13416

vulgatus, enterococos y subespecies de Klebsrg{!a a% como de los
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Eubacterium y Peptostreptococcus. Estos cambios se normalizaron en dos semanas. No se dete

toxina de Clostridium difficife.

Datos de sensibilidad in vitro:

|

6313

Sensible

Intermedia

Resistente

Bacterias grampositivas

Gardnerella vaginalis

Streptococc;nbs pneumoniae”
incluidas las cepas
multirresistentes de
streptococcus pneumoniae
[MDRSP] incluidas las cepas
conocidas como PRSP (S.
pneumoniag resistente a
penicilinas) y las resistentes a
dos o més de los antibiéticos
siguientes: penicilina (CMI 22
ug/ml}, cefalosporinas de 22
generacién (p. gj., cefuroxima),
macrdlidos, tetraciclinas y

trimetoprima}'sulfametoxazol

Streptococcus pyogenes

(grupo A)*

Grupo Streptococcus mifleri
(5. anginosus”,

S. consteﬂat:us *y

S. intermeditis™)

Grupo Streptococcus viridans
(S. viridans, S. mutans,

S. mitis, 8. sanguinis,

S. sa!ivariué, S. thermophilus,

S. consteﬂatf;s)

Streptococéus agalactiae

Streptococcus dysgalactiae

Avelox comp._ CCDS 20
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6313

Sensible Intermedia Resistente

Bacterias grampositivas

.Staphylococfcus aureus Staphylococcus aureus (cepas

(cepas sensiibles ala resistentes a
meticilina) * meticilina/ofloxacino) +

Cepas de es'tafilococos : Cepas de estafilococos

coagulasa n| gativos (S. cohnii, coagulasa negativos (S. cohnii,
S. epidermi;{jsj 8. epidermidis, 8.
S. hasmolyticus, S. hominis, haemolyticus, S. hominis, S.

S. saprophylicus, S. simulans) saprophyticus, S. simuians)

. - resistentes a meticilina
sensibles a meticilina.

Enterococcus faecalis*
{solo cepas sensibles a

vancomicina, gentamicina)

Enterccoccus avium®

Enterococcus faecium™

***  La eficacia clinica se ha demostrado con cepas sensibles en las indicaciones clinicas

aprobadas

* Avelox® no se recomienda para el tratamiento de infecciones por S. aureus resistentes a
meticilina (SARM). En caso de sospecha ¢ confirmacion de infeccién debido al SARM, se

debe iniciar el tratamiento con un agente antibacteriano adecuado.

Sensible Intermedia Resistente

Bacterias gramnegativas

Haemophilus influenzae
{incluidas las cepas B-
lactamasa positivas y

negativas) *

Haemophilus parainfluenzae *

BAYER S.A.

RICARDO GUYTIERREZ 3652
RONICA CASARO
CU-DIRECTORA TECNICA
MATRIGHKY FROFEQICINAL 13119

A.
£R S- mte
b A;Ig'.':?. -8 6052“%}\%
R.G“ti&ﬂﬁ:-“ 5, FABRY
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Sensible

Intermedia

Resistente

Bacterias gramnegativas

(incluidas la

negativas) *

Moraxefla catarrhalis

,é cepas 3-

lactamasa positivas y

Bordetella pertussis

Legionelfa pneumophifia

Escherichia coli *

!
Acinetobacter baumanii

Klebsiella pneumoniae *

Klebsiella oxytoca

Citrobacter freundii*

Especies de Enterobacter
(E. aerogenes, E. intermedius,

E. sakazaki)

Enterobacter cloacae *

Pantoea agglomerans

Pseudomonas aeruginosa

Pseudomonas fluorescens

Burkholderia cepacia

Stenotrophomonas mattophilia

Proteus mirabilis *

Proteus vulgaris

Morganella morganii

Neisseria gonorrhoga ™*

Avelox comp._ CCDS 20
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Sensible

Intermedia

Resistente

Bacterias gramnegativas

Especies de Providencia
{P. rettgeri, P. stuartii)

***  La eficacia clinica se ha demostrado con cepas sensibles en las indicaciones clinicas
aprobadas

Sensible Intermedia Resistente

Anaerobios

*

Bacteroides sp (B. fragilis”,
B. distasoni”,

B. thetaiotaomicron”,

B. ovatus™, B. uniformis”,

B. vulgaris™)

FusobacterfL;tm spp

Peptostreptococcus spp. *

Porphyromonas spp

Prevotella spp

|
Propionibacterium spp.

Clostridium sp *

*/** |a eficacia clinica se ha demostrado con cepas sensibles en las indicaciones clinicas

aprobadas
|
Sensible Intermedia Resistente
Microorganismos atipicos
Chlamydia pneumoniae™ A )
| Pb{‘:;q E‘?{:«'\:-Tp:tf's
Lo . T G AL
Chlamydia trachomatis™* . A “?{‘:: N C{\‘Ew‘\‘ ;\’:g
F“w&% > A ORE okt
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Sensible Intermedia Resistente

Microorganismos atipicos

Mycoplasmal pneumoniae”

Mycoplasma hominis

Mycoplasma genitalum

Legionella pr?eumophila *

Coxielfa burneftii

***  La eficacia clinica se ha demostrado con cepas sensibles en las indicaciones clinicas

aprobadas

La frecuencia de resistencia adquirida puede variar segun las regiones geogréaficas y a io largo del
tiempo para ciertas especies. No obstante, hasta la fecha no se observd este efecto para la
moxifloxacina. Se aconseja obtener la informacién local sobre la resistencia bacteriana, en particular
al tratar infecciones graves. La informacién precedente constituye una guia sobre la probabilidad de
que un microorganismo sea susceptible a la moxifloxacina.

Comparacién de los parametros PK/PD indirectos de la administracién intravenosa y oral de una
dosis unica de 400 mg de Avelox.

En los pacientes que precisan hospitalizacion, los parametros AUC/CMI90 mayores de 125 y Cméx /
CMI90 de 8 — 10 predicen la curacion clinica (Schentag). En los pacientes ambulatcrios, estos
parametros indirectos son generalmente menores, es decir, AUC/CMI90 mayor de 30-40 (Dudley y
Ambrose).

En la tabla siguiente se exponen los parametros PK/PD indirectos respectivos, calculados de Ids

datos de dosis unicas de 400 mg de moxifloxacina administrados por via intravenosa y oral:

Modo de administracién Intravenosa oral
!

Parémetro .

) AUIC [h] Cmax/CIM30 a) AUIC [h] Cmax/CiM90
{mediana)
CIM90 0.125 mg/L 313 325 279 23.6
CIM90 0.25 mg/L 156 16.2 140 11.8
CIM90 0.5 mg/L 78 8.1 70 59

a) 1 h de infusién

3

I RIC
\Y
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FARMA COCINETICA

forma casi completa, la concentracion maxima (Cmax) se alcanza en 0,5-4 horas (tmax).

La biodisponibilidad absoluta es aproximadamente de 81 %.

La farmacocinética es lineal en el rango de 50 a 800 mg de dosis Unica y hasta 600 mg una vez al
dia durante 10 dias. El estado de equilibrio se alcanza en 3 dias. Después de una dosis oral de 400
mg las concentraciones maximas de 3,1 mg/l se alcanzan en 0,5 - 4 horas post-aplicacién. Pico y
valle de las concentraciones plasmaticas en el estado de equilibrio {400 mg una vez al dia) fueron 3,2
y 0,6 mg/l, respectivamente.

La administracion concomitante de moxifloxacina, junto con los alimentos prolonga ligeramente el
tiempo necesario para alcanzar las concentraciones maximas en aproximadamente 2 horas y reduce
ligeramente las concentraciones mdximas en aproximadamente un 16%. El grado de absorcion se
mantuvo sin cambios. Como AUC / CIM es mas predictivo de eficacia para los antibidticos
quinolénicos, este efecto es clinicamente no relevante. Por lo tanto, Avelox® puede ser administrado
independientemente de las comidas.

Distribucion: la moxifloxacina se distribuye muy rapidamente a los espacios extravasculares. La
exposicion fatmacolégica, reflejada por el AUC (AUCnom=6 kg*h/l) es alta y el volumen de distribucion
en el estado de equilibrio (Vss) se aproxima a 2 |kg. En saliva pueden ser alcanzadas
concentraciones superiores a las plasmaticas. La unidn a las proteinas, establecida en experimentos
in vitro y ex vivo con un rango de 0,02 mg/l a 2 mg/l se acerca al 45 % y no depende de la
concentracion farmacoldgica. La moxifloxacina se une principalmente a la albtimina sérica. Debido a
este bajo valor se observaron picos de alta concentraciones de la fraccién libre > 10 x CIM.  La
moxifloxacina alcanza altas concentraciones en los tejidos tales como el putmén (liquido epitelial,
macréfagos alveolares, tejidos bidticos), los senos (maxilar y los senos etmoides, pdlipos nasales) y
las lesiones inflamadas (liquido de las ampollas por cantdridas), donde las concentraciones totales
exceden a las plasmaticas. En los liquidos intersticiales (saliva, intramuscular, subcutaneo) se
registran congentraciones elevadas de la fraccion libre. Ademas, los tejidos y liquidos abdominales,
asi como el aparato genital femenino contienen altas concentraciones del farmaco. I
El pico de las concentraciones y los valores de concentracién en los tejidos versus en plasma
arrojaron resultados comparables para diversos tejidos diana para ambos modos de administracion
después de una dosis unica de moxifloxacina de 400 mg. ;
Metabolismo: la moxifloxacina sufre biotransformacién de Fase Il y se excreta a través de las vias
renal y biliar/fecal como farmaco inalterado, asi como sulfo-compuesto (M1) y glucurdnido (M2). M1y
M2 son los dnicos metabolitos relevantes en los humanos, ambos son microbiolégicamente inactivos.
No se han observado, ni in vitro ni en Ensayos Clinicos de Fase |, interacciones farmacocinéticas
metabdlicas con otros medicamentos en los cuales se encontrara involucrado el sistema enzimatico
de biotransformacidén del citocromo P-450.

Independientemente de la ruta de administracién los metabolitos M1 y M2 son encontrados en
plasma en concentraciones inferiores a los de “‘i%' §%%@§h‘° Estudios preclinicos han excluido

posibles implicaciones de ambos metabolltosﬁpgﬁpe%fé E‘gurldad y la tol idad.

BAY ABE2
uTiERHEZ A
R{?é‘“%%g?u&&% AbPARS,
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Eliminacion: la moxifloxacina se elimina del plasma con una vida media terminal prom

aproximadarnente 12 horas. La depuracién corporal total media aparente después de una dﬂ{i
400 mg oscjla entre 179 a 246 ml/min. La depuracién renal asciende a cerca de 24 - 53 ml e
sugiriendo una reabsorcién tubular parcial de la droga por los rificnes. La administracion
concomitante de probenecid y ranitidina no alteré la depuracion renal de la droga.

Se obtuvo una recuperacion casi total de aproximadamente 96-98% en peso de moxifloxacina de
origen y de.los metabolitos de la Fase |l, independientemente de la via de administracion, sin

observar sefales de metabolizacién oxidativa.

Pacientes geriatricos: la farmacocinética de moxifloxacina no se afecta por la edad. ;
Sexo: hubo una diferencia del 33% en la farmacocinética (AUC, Cmax) de moxifloxacina entre los
varones y Iasi mujeres. El sexo no influyd en la absorcién del farmaco. Estas diferencias del AUC y la
Cmax eran atribuibles a diferencias en el peso corporal, mas que de género. No se consideran de
relevancia clinica.

Diferencias étnicas: las posibles diferencias interéinicas se examinaron entre los grupos blanqo,
japonés, negro y otros grupos étnicos. No se detectaron diferencias interétnicas clinicamerite
relevantes erfn la farmacocinética.

Nifios y adolescentes: no se ha estudiado la farmacocinética de la moxifloxacina en los pacientes
pediatricos. ‘
Pacientes con insuficiencia renal: la farmacocinética de moxifloxacina no se alteira
significativamente por la insuficiencia renal (incluyendo clearence de creatinina < 30 ml/min/1.73 mé)
ni en los pacfentes sometidos a didlisis crénica, es decir, hemodidlisis y dialisis peritoneal ambulato:ia
continua. ‘
Pacientes con insuficiencia hepatica: las concentraciones plasmaticas de moxifloxacina (?n
pacientes con insuficiencia hepatica leve a grave (A a C de Child Pugh) no revelaron diferencias
clinicas relevantes, comparadas con voluntarios sanos o pacientes con funcién hepatica normal,
respectivame'nte (ver "Advertencias y precauciones especiales de empleo” en pacientes con cirrosis
hepatica). '
DATOS DE SEGURIDAD PRECLINICOS ‘
Como sucedé con otras quinolonas, los principales érganos blanco para la toxicidad de moxifloxaciﬁa
fueron el sistema hematopoyético (hipocelularidad de la médula dsea en perros y monos), el sistema
nervioso central {convulsiones en monos) e higado (elevacion de las enzimas hepaticas, necrosis
celular aislada en ratas, perros y monos). Estos cambios se observaron con frecuencia después c?e
administrar altas dosis de moxifloxacina o de tratamientos prolongados. L
En un estudch de tolerabilidad local realizado en perros no se observaron signos de intolerancia local
cuando se admmlstro moxifloxacina por via endovenosa. Después de la inyeccidn intraarterial se
observaron cambios inflamatorios que afectaban a las partes blandas periarteriales, sugiriendo que
debia evitarse la administracién de moxifloxacina por esta via. \
Carcinogenicidad, mutagenicidad: aunque no se realizaron estudios convencionales a largo plazo

para determlrLar el potencial carcinogénico de la moxifloxacina, se realizgron umerosos estudios de

| ‘!Eﬂﬁ‘EHD.)M Do \’U'“E‘a 3652 CC.7
{ uRre \CA ‘
Avelox comp._ CCDS 20 £ F'i BRIZIC R\f NiGA glﬁ& 5@,? 34 i
“‘ APUDERADA O~ mEGT pm,mmmsﬂg !

yanTRRaM P i



ensayo UDS en hepatoc:Itos primarios de rata. Como sucede con ofras quinclonas, la p

Ames con TA 102 fue positiva y la prueba in vitro en células v79 de hamster chino mostraron
anomalias cromosomicas en concentraciones elevadas (300 mcg/ml). No obstante, el ensayo de
microntcleos in vivo en el ratdén fue negativo. Otro ensayo in vivo — la prueba de letalidad dominante
en el raton :— también fue negativo. Se concluye que los resultados negativos in vivo reflejan
adecuadamente la situacién in vive en términos de genotoxicidad. No se cobservaron evidencias de
carcinogenicidad en un ensayo de iniciacién / promocion en ratas.

Fototoxicidad: la moxifloxacina es muy fotoestable y su potencial de fotogenotoxicidad es muy bajo.
En modelos in vitro y en animales, la moxifloxacina tendria menos potencia que otras quinoclonas
para inducir [fototoxicidad y fotogenotoxicidad. Se demostré que algunas quinolonas aumentan la
accion de la fotocarcinogenicidad inducida por UV-A cuando se administran simultaneamente a
ratones expuestos a la luz ultravioleta. No se realizaron estudios de fotocarcinogenicidad con
moxifloxacina. La ausencia de potencial fototéxico se confirmé en un estudio de Fase | realizado en
voluntarios.

ECG: en cohcentraciones elevadas, la moxifloxacina es un inhibidor de la corriente rectificadora
tardia de potasio del corazén y, en consecuencia, podria causar prolongacién del intervalo QT.
Estudios toxicolégicos realizados en perros con dosis orales = 90 mg/kg, que producen
concentraciones plasmaticas > 16 mg/l, provocaron prolongacién de los intervalos QT pero no
arritmias. Sdlo después de la administracion intravenosa acumulativa de dosis muy elevadas, mas de
50 veces sup'eriores a la dosis humana (> 300 mg/kg), que produjeron concentraciones plasmaticas’'
200 mg/t (méas de 30 veces superiores al nivel terapéutico después de la administracién intravenosa),
se produjeron arritmias ventriculares reversibles, no fatales.

Oculotoxicidad: las pruebas de toxicidad en ratas y monos {administracién repetida durante 6
meses) no revelaron indicios de riesgo oculotdxico. En perros, las dosis orales elevadas (= 60 mg/kg)
que produjerclm concentraciones plasmaticas = 20 mg/l produjeron cambios en el electrorretinograma
y en casos aislados, atrofia de la retina.

Artrotoxicidad: las quinolonas producen lesiones en los cartilagos de las diartrosis o articulaciones
maviles en animales inmaduros. La menor dosis oral de moxifloxacina que provocd toxicidad articular
en perros jovenes fue cuatro veces mas elevada que la dosis terapéutica maxima recomendada (400
mg/individuo Ide 50 kg) calculada en mg/kg, con concentraciones plasmaticas dos a tres veces
mayores que las observadas con la dosis terapéutica recomendada.

Toxicidad reproductiva: estudios reproductivos realizados en ratas, conejos y monas indican que se
produce transferencia placentaria de moxifloxacina. Estudios en ratas (administracion oral e V) y
monos (admipistracién oral) no mostraron evidencias de teratogenicidad o alteracién de la fertilidad
después de la administracién de moxifloxacina. Se observaron malformaciones esqueléticas en
conejos que habian sido tratados con una dosis intravenosa de 20 mg/kg. El resultado de este

estudio es congruente con los efectos conocidos de las quinclonas sobre,el desarrolio esquelético.

Se observé aumento de la incidencia de abortos en monos y c¢gnejos en Iagacwobntga@nones
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utilizadas en seres humanos. En ratas, se observé disminucion del peso fetal, aumento‘.ide la
pérdidas prel-natales, leve prolongacion de la duracién de la prefiez y aumento de la aétj(y?a
espontdnea en algunas crias de ambos sexos cuando se utilizaron dosis hasta 63 veces ma\éfges
que la dosis maxima recomendada, calculada en mg/kg, con concentraciones plasmaticas en el

rango de la dpsis terapéutica para seres humanos.,

POSOLOGIA Y FORMA DE ADMINISTRACION

ADULTOS: |

Dosis: Salvo otra indicacion médica se recomienda la siguiente dosificacion:

1 comprimido de Avelox® 400 mg una vez al dia para todas las indicaciones y no debe excederse. f
Forma de administracion: Los comprimidos deben ingerirse enteros con un vaso de agua, con o sin
comidas.

Duracion del tratam:ento La duracion del tratamientoc se determinara por la gravedad de la mfeccuon

ola respuesta clinica. Las recomendaciones generales para el tratamiento de las infecciones son las

siguientes: |
.l .

Bronquitis: EXacerbacién aguda de la bronquitis crénica 5 dias

Neumonia: Neumonia adguirida en la comunidad 10 dias ,

Sinusitis: Sinusitis aguda 7 dias '

Infecciones de piel y tejidos blandos no complicadas 7 dias

Infecciones de piel y tejidos blandos complicadas, la duracion total del 7 — 21 dias

tratamiento secuencial (intravenoso seguido de tratamiento oral) es:

Enfermedades inflamatorias pélvicas no complicadas 14 dias

Infecciones intra-abdominales complicadas, la duracién total del 5 ~-14 dias !

tratamiento secuencial (intravenoso seguido de tratamiento oral) es

Avelox® 400 mg se ha estudiado en ensayos clinicos con tratamientos de hasta 21 dias (en

infecciones co!mplicadas de la piel y estructuras dérmicas).

Informacién adicional sobre poblaciones especiales :
Pacientes geriatricos: no se precisan ajustes de dosis en los ancianos

Nihos vy adollescentes: la eficacia y seguridad de Avelox® en nifios y adolescentes no ‘ha sido
establecida (ver “Contraindicaciones”).

Diferencias étnicas: no se precisa ajuste de dosis en diferentes grupos étnicos.
Pacientes co!n insuficiencia hepatica: no se precisa ajuste de dosis en pacientes con disfuncion

hepatica (ver “Advertencias y Precauciones especiales de empleo en pacientes con cirrosis
|
hepatica). ,

Pacientes con insuficiencia renal: no se precisa ajuste de dosis en pacientes con cualquier grado

de disfuncion renal (incluso con clearance de creatinina < 30 ml/min/1,73m?) y en pacientes en

didlisis crénica, por ejemplo, hemodidlisis y didlisis peritoneal ambulatoria continua. @
|




o |
CONTRAIN?ICACIONES 9 5 E 5

* Hipersensibilidad conocida a | moxifloxacina u otras quinolonas o a cualquiera de los excipiente$ «

* No administrar en el embarazo y lactancia (Ver: “Advertencias y Precauciones especiales%\?”
empleo-Efectos sobre el embarazo y lactancia”). |

* Pacientes menores de 18 afios de edad.

» Pacientes con antecedentes de trastornc / enfermedad de los tendones asociada al tratamiento con
quinolonas. ;
Tanto en investigaciones preclinicas como en seres humanos se observaron cambios en ;Ia
electrofisiolobfa cardiaca después de la exposicién a moxifloxacina, en forma de prolongacién del
intervaio QT. Por lo tanto, por razones de seguridad farmacolégica, moxifloxacina esta contraindicada
en pacientes con: ‘L

* Prolengacion congénita o0 adquirida documentada del intervalo QT. !

* Alteraciones electroliticas, particularmente en la hipopotasemia no corregida.

» Bradicardia ciinicamente relevante. |

= |nsuficiencia cardiaca clinicamente relevante con reduccion de la fraccidon de eyeccion ventricul.‘_alr
izquierda. | :
¢ Antecedente previo de arritmias sintomaticas.

Moxifloxacina no debe administrarse simultaneamente con otros medicamentos que prolonguen %el
intervalo Q7. |
Debido a qu|e los datos clinicos son limitados, moxifloxacina también esta contraindicada en
pacientes con alteracién de la funcién hepatica (Child Pugh C) y en pacientes con aumento de

transaminasas 5 veces por encima del limite superior de la normalidad. {

‘

ADVERTENC!‘IAS Y PRECAUCIONES ESPECIALES DE EMPLEO

A veces, la hipersensibilidad y las reacciones alérgicas ocurren ya después de la primera i
administracion y se deben informar inmediatamente al médico.

En muy raras|ocasiones, las reacciones anafilacticas pueden evolucionar hasta un chogue '
potenciaimente mortal, en algunos casos después de la primera administracion. En estos casos se
tiene que interrumpir el tratamiento con Avelox, se requerira tratamiento médico (p. ej., tratamiento J\
del choque). t
Se ha demostrado que Avelox prolonga el intervalo QT del electrocardicgrama de algunos pacientes!
Las mujeres tienden a tener un intervalo QTc basal mas largo en comparacion con tos hombres, por
tanto, las mujeres pueden ser mas sensibiés a los medicamentos que prolongan el intervalo QTc. Lofs
pacientes anc;ianos también pueden ser mas sensibles a ios efectos asociados al farmaco en el '
intervalo QT. Como la magnitud de la prolengacidn del intervalo QT puede aumentar con
concentraciones crecientes del farmaco, no deben excederse la dosis ni la velocidad de infusion ‘
recomendada (400 mg en 60 minutos). Sin embargo, en pacientes con neumonia no se ha observadb
correlacion en!tre las concentraciones plasmaticas de moxifloxacina y la prolongacion del intervalo E
QTc. La prolongacién del QT puede ocasionar un riesgo aumentado de arritmias ventriculares,

incluyendo taquicardia helicoidal. En estudios clinicos con mas de 8.000 pacien

|

tratados con i
|
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Avelox no hubo morbimortalidad cardiovascular atribuible a la prolongacién del intervalo QTec; sin ¥
embargoe, algunos trastornos predisponentes pueden aumentar el riesgo de arritmias ventriculareé;’.-_ .
Por tanto, depido a la falta de experiencia ¢linica con el fAirmaco, debe evitarse el tratamiento con i 3
Avelox en estas poblaciones de pacientes:
e en pacientes con prolongacion conocida del intervalo QT
e en pacientes con hipopotasemia no corregida
« en pacientes en tratamiento con antiarritmicos de clases IA (p. gj., quinidina, procainamida) o
Il (p. ej., amiodarona, sotalol) |
Avelox debe Usarse con precaucién pues no puede excluirse un efecto aditivo de moxifloxacina en el

intervalo QT para las condiciones siguientes:

'

e en pacientes tratados concomitantemente con farmacos que prolongan el intervalo QT como
cisaprida, eritromicina, antipsicdticos y antidepresivos triciclicos
» en pacientes con trastornos proarritmicos activos, como bradicardia clinicamente
signifi'cativa, isquemia miocardica aguda
« en pacientes con cirrosis hepdtica, pues no puede excluirse !a prolongacion del QT
preexistente en estos pacientes.
e en pacientes ancianos y mujeres, quienes pueden ser mas sensibles a farmacos que
prolongan el QTc
« Siusted o algin miembro de su familia padece deficiencia de glucosa-6-fosfato
deshidrogenasa (enfermedad hereditaria rara) informe a su médico.
Se han reportado casos de hepatitis fulminante con Avelox (ver "Reacciones adversas") que puede
ocasionar insuficiencia hepatica (incluyendo casos mortales). Se debe aconsejar a los pacientes que
contacten inmediatamente a su médico antes de continuar el tratamiento si se presentan sintomas =
relacionados don insuficiencia hepatica.
Se han reportado casos de reacciones cutdneas ampoliosas con Avelox (ver "Reacciones adversas")i
como el sindr?me de Stevens-Johnson o la necrdlisis epidérmica téxica. Se debe aconsejar a los |
pacientes que contacten inmediatamente a su médico antes de continuar el tratamiento si se
presentan reacciones cutaneas y/o en las mucosas. ‘L
Pueden ocurrit convulsiones con el tratamiento con quinolonas. Deben utilizarse con precaucién en '
pacientes con trastornos sospechados o conocidos del SNC, los que pueden predisponer a
convulsiones o disminuir el umbral convulsivo.
Se ha reportado colitis asociada a antibidticos con la utilizacién de antibiéticos de amplio espectro,
inclusive Avelox; por tanto, es importante considerar este diagndstico en pacientes que presenten
diarrea grave e;lsociada al uso de Avelox. En esta situacidn clinica se instauraran inmediatamente
medidas terapéuticas adecuadas. Los farmacos que inhiben el peristaltismo estan contraindicados en
los pacientes que presenten diarrea intensa. ‘
Avelox debe usarse con precaucion en pacientes con miastenia grave, pues se pueden exacerbar los
sintomas.
Durante el tratrlﬂmiento con quinolonas, inclusive moxifloxacina, pueden producirse inflamaciones y

roturas tendinosas, especialmente en los pacientes ancianos y en los trata imultdneamente con

corticosteroides. Se han comunicado casos que ocurrieron hasta varios meses de%gues de finalizar 1
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la terapia. Al primer signo de dolor o inflamacion, los pacientes interrumpiran el tratamiento :
colocaran Ia(s) extremidad(es) afectada(s) en reposo. K /

Se ha demostrado que las quinolonas causan reacciones de fotosensibilidad en algunos pacicxio ---------
Sin embargo, en estudios preclinicos y clinicos especialmente disefiados no se ha observado
fotosensibilidad con Avelox. Ademas, desde su primera comercializacién no ha habido evidencia
clinica de qule Avelox produzca reacciones de fotosensibilidad. No obstante, debe indicarse a los
pacientes que eviten exposiciones prolocngadas a la radiacion UV o a la luz solar

No se recomienda el tratamiento con Avelox 400 mg comprimidos recubiertos en pacientes con
enfermedad inflamatoria pélvica complicada (p. €j., asociada con absceso pélvico o tuboovarico) para
los que se considera necesario un tratamiento intravenoso.

Moxifloxacina no esta recomendado para el tratamiento de las infecciones por SARM. En caso de
sospecha o confirmacién de infeccién debido al SARM, se debe iniciar el tratamiento con un agente
antibacterianb adecuado {ver "Accién farmacoldgica”)

La actividad de moxifloxacina in vitro puede interferir con |a prueba de cultivo de Mycobacterium spp.
por supresién del crecimiento micobacteriano, produciendo resultados falso negativos en muestras
de pacientes que toman actualmente Avelox.

Se han comunicado casos de polineuropatia sensorial o sensitivomotora que da lugar a parestesias,
hipoestesias, disestesias o debilidad en pacientes tratados con quinolonas, incluyendo Avelox. Debe
advertirse a los pacientes en tratamiento con Avelox que informen a su médico antes de continuar ‘
con el tratamiento si desarrollan sintomas de neuropatia como dolor, ardor, hormigueo, insensibilidad
o debilidad (ver "Reacciones adversas").

Pueden producirse reacciones psiquidtricas, incluso tras la primera administracion de
fluoroguinolonas, incluyendo moxifioxacina. En casos muy raros, la depresion o las reacciones
psicéticas han progresado a pensamientos suicidas y conducta autolesiva como intentos de suicidio
(ver "Reacciones adversas”). Si el paciente desarrollara estas reacciones, debe interrumpirse Avelox
e instaurar las medidas apropiadas. Se recomienda precaucion si Avelox se va a utilizar en pacientes
psicéticos o en pacientes con antecedentes de enfermedad psiquiatrica. ‘

Debido a la diseminacion y prevalencia creciente de infecciones por Neisseria gonorrhoeae
resistentes a fluorogquinolonas, la monoterapia con moxifloxacina debe evitarse en pacientes con
enfermedad inflamatoria pélvica, a menos que pueda excluirse N. gonorrhoeae resistente a las
fluoroquinolonas. Si no se puede excluir N. gonorrhoeae resistente a las fluoroguinolonas, se debe
considerar Ia'édicién de un antibidtico adecuado, que sea activo normalmente frente a N.

gonorrhoeae (p. ej., una cefalosporina) al tratamiento empirico con moxifloxacina.

Disglucemia

Como con todas las fluoroquinolonas, se han reportado alteraciones en la glucosa sanguinea, i
incluyendo hipoglucemia e hiperglucemia con el uso de Avelox. En los pacientes tratados con Avelox

se presentaron casos de disglucemia principalmente en pacientes diabéticos geriatricos que recibian’
tratamiento concomitante con hipoglucemiante ora! (por ejemplo, sulfonilurea) o con insulina. Se
recomienda atlenta vigilancia en pacientes diabéticos con relacion a sus niveles de glucosa en C,(J

sangre (ver: “Reacciones adversas”).
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Efectos sobre el embarazo y lactancia:

embargo estos efectos no han sido observados en fetos expuestos. Estudios en animales han h
mostrado toxicidad reproductiva. Se desconoce el riesgo potencial en humanos; en consecuencia el
uso de moxifloxacina durante el embarazo esta contraindicado. ‘
Lactancia: Asi como sucede con otras quinolonas, Avelox® ha demostrade producir lesiones en
articulacioneg que soportan el peso en animales inmaduros. Evidencias preclinicas han mostrado
que pequenas cantidades de moxifloxacina pueden ser secretadas por [a leche humana. No existén
datos en lactantes ni en mujeres durante el periodo de lactancia; en consecuencia el uso de Avelox®

|
durante la lactancia se encuentra contraindicada.

Efectos en la capacidad para conducir y usar méaquinas: No se han desarrollado estudios con
Moxifloxacind respecto a la capacidad para conducir y usar maqguinarias. Sin embargo, las
fluoroquinolonas incluyendo Avelox® pueden alterar la habilidad para conducir u operar maguinarias
debido a su efecto sobre el SNC {por ejemplo, mareos, pérdida aguda o transitoria de la vision) .0
pérdida de cdnciencia aguda y de corta duracién (desmayo). Se le debe sugerir a los pacientes ver
cémo reaccionan a la moxifloxacina antes de conducir o usar maquinarias (ver “Reacciones

adversas”). !

INTERACCIONES }
Se ha demostrado la ausencia de interacciones clinicamente relevantes entre Avelox® vy lais
siguientes suétancias: ranitidina, suplementos de calcio, teofilina, ciclosporina, contraceptivos orales,
itraconazol, mortfina, probenecid. No se requiere ajuste de dosis con estas drogas.

No puede descartarse que se produzca un efecto aditivo sobre la prolongacion del intervalo QT entré
moxifloxacina:y otros medicamentos que pueden prolongar el intervalo QTe. Esto puede conducir a
un aumento del riesgo de arritmias ventriculares, que incluye torsade de pointes. Por lo tanto, Ig
coadministracién de moxifloxacina con alguno de los siguientes medicamentos esta contraindicada:
antiarritmicos de la clase |A (por ejemplo, quinidina, hidroquinidina, disopiramida); antiarritmicos de la
clase Il {por ejemplo, amiodarona, sotalol, dofetilida, ibutilida); antipsicéticos (por ejemplo,
fenotiazinas, pimozida, sertindol, haloperidol, sultoprida); agentes antidepresivos triciclicosi;
determinados ' agentes antimicrobianos (saquinavir, esparfloxacina, eritromicina IV, pentamidina,
antipalidicos en especial halofantrina); determinados antihistaminicos (terfenadina, astemizol,
mizolastina); otros farmacos (cisaprida, vincamina [V, bepridil, difemanilo). i
Medicamentos que pueden reducir los niveles de potasio: moxifloxacina debe utilizarse con
precaucién en pacientes que estan tomando medicamentos que pueden reducir los niveles de
potasic (por ejemplo, diuréticos de asa o tipo tiazida, laxantes y enemas [altas dosis]i,
corticosteroides, anfotericina B) o medicamentos que se asocien a una bradicardia clinica
significativa.

Antidcidos, minerales y multivitaminicos: los antidcidos, los farmacos antirretrovirales (p.eji

didanosina) y otras preparaciones que contengan magnesio, aluminio, gucraifato y otros farmacos
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que contengan hierro o zinc deben administrarse al menos 6 horas antes ¢ después

administracidén de una dosis oral de moxifloxacina.
Cambios en el RIN (relacion internacional normalizada). se han descrito casos de aumento de
actividad anticoagulante en pacientes que toman anticoagulantes orales en forma concomitante con
antibidticos  (especialmente fluoroquinolonas, macrdlidos, tetraciclinas, cotrimaxazol y algunas
cefalosporin‘as). La enfermedad infecciosa {y el proceso inflamatorio que la acompafa), la edad y el
estado general del paciente constituyen factores de riesge. Bajo estas circunstancias resulta dificil
determinar sli la enfermedad infecciosa o el tratamiento provocaron la alteracién del RIN. Una medida
de precauci‘én podria ser un control mas frecuente del RIN y, en caso necesario, ajustar
apropiadameltnte la dosis de anticoagulante oral.
Enzimas del citocromo P450: los estudios in vitro con enzimas del citocromo P450 de seres
humanos respaldaron estos hallazgos. Considerando estos resultados, es poco probable que se
produzca una interaccion metabdlica a través de las enzimas del citocromo P450.
Digoxina: después de la administracién repetida en voluntarios sanos, la moxifloxacina auments la
Cmax de digoxina en un 30% aproximadamente en el estado de equilibrio sin afectar el AUC o las
concentraciones minimas (valle). No se requieren precaucicnes para el uso con digoxina. :
Glibenclamida: En estudios realizados en voluntarios diabéticos, la administracion concomitante de
moxifloxacina oral con glibenclamida dio iugar a una disminucién de aproximadamente un 21% de lés
concentracioqes plasmaticas maximas de glibenclamida. Tedricamente, la combinacién de
glibenclamida y moxifloxacina podrian producir hiperglucemia leve y transitoria. No obstante, los
cambios farmlacocinéticos observados para glibenciamida no dieron lugar a ningtin cambio en los
parametros fl&lrmacodinémicos (glucosa en sangre, insuling). Por consiguiente, no se observd
ninguna interéccic’)n clinicamente relevante entre moxifioxacina y glibenclamida. '
Carbdn: la administracin simultanea de carbén activado y 400 mg de Avelox® por via oral, condujo
a una disminuicién pronunciada de la absorcién del fArmaco y redujo la biodisponibilidad sistémica de
la droga mas 'del B0%. Por lo tanto, no se recomienda el uso concomitante de estos dos farmacos,
excepto para caso de sobredosis.
Alimentos y productos ldcteos: la absorcion de moxifloxacina no se vio alterada por la ingestion de
alimentos. Por lo tanto, Avelox® puede tomarse independientemente de las comidas. :
|
REACCIONES ADVERSAS
A continuacic’)rll, se presentan las reacciones adversas al medicamento (RAM) basadas en todos los
estudios clinicos con moxifloxacina 400 mg (tratamiento oral y secuencial [IV/orall/ administraciér!ﬁ
dnicamente in‘gravenosa), clasificadas segun las categorias de frecuencia CIOMS 1l (n total = 17.951,
incluyendo n -'4.583 en los estudios de tratamiento secuencial/ intravenoso; fecha: mayo del 2010): :
Las RAM clasificadas como “frecuentes” sucedieron con una frecuencia inferior al 3%, a excepcién
de las nauseas y la diarrea.
Las RAM derivadas de los informes posteriores a la comercializaciéon (fecha: mayo del 2010) se
realzan en negrita y cursiva.
Los efectos adversos se presentan en orden decreciente de gravedad

frecuencia. A
. 5.5 4852 ’
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raras {(z 1/10000 a < 1/1000}, muy raras {< 1/10000).

6313

Las frecuencias se definen como: frecuentes (2 1/100 a <1/10), poco frecuentes (2 1/1000 a < 1

Clase de 6rgano
o sistema
{MedDRA)

Frecuentes

Poco frecuentes

Raras

Muy raras

Infecciones e

Sobreinfecciones

Trombocitopenia
Trombocitemia

Tiempo de
protrombina
aumentado/
aumento de RIN

infestaciones micoticas

Trastornos de la Anemia Valor anormal de Aumento del valor

sangre y del Leucopenia tromboplastina de protrombina

sistema linfatico /descenso de RIN
Neutropenia

Anomalias del valor
de protrombina / de
RIN

Trastornos del

sistema

Reaccion alérgica

Reaccidn
anafilactica /

Shock anafilactico/

anafilactoide

Prurito
inmunolégico anafilactoide (potencialmente
’ Exantema
Edema alérgico / mortal)
Urticaria angioedema (incl.
Eosinofilia edema laringeo i
sanguinea potencialmente ‘
mortal)
t !
Trastornos dél Hiperlipidemia Hiperglucemia Hipoglucemia
metabolismo ly de Hiperuricemia ;
la nutricién {
|
B
‘ B )33 1652
' BB Siamme BBYGEU“ERRESZARO
N -tug“g\!\h F;a*“ :;J o D cT Jod mat:ﬂ
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Clase de organo \ K
o sistema Frecuentes Poco frecuentes Raras Mu;)'i%;i s1q
(MedDRA) \@
Trastornos Reacciones de Labilidad Despersonalizacion
psiquiatricos ansiedad emocicnal Reacciones
Hiperactividad Depresion (en psicéticas,
psicomotora/agita | casos muy raros | (culminacion
cién culminacion potencial en
potencial en conducta
conducta autolesiva, como
- autolesiva, como | ideas de suicidio/
ideas de suicidio / | pensamientos o
pensamientos o intentos de
intentos de suicidio)
suicidio)
Alucinaciocnes
Trastornos del Cefalea Parestesia y Hipoestesia Hiperestesia
sistema nervioso Mareos disestesia Trastornos del
Trastornos del oifato (incl.
gusto (incl. anosmia)
‘ ageusia en casos | g efios anormales
' muy raros}
. y Coordinacion
Confusion y alterada (incl.
I desorientacion alteraciones de la
l Trastornos del marcha, esp. por
\ suefio mareos o vértigo,
| Temblor en casos muy
i raros
| . Veértigo ocasionando
Somnolencia caidas con
lesiones, esp. en
los ancianos)
Convulsiones de
diferentes
manifestaciones
clinicas {incl. BAYER S.A.
; PO [GUTIERREZ 3852
. convulsion ONICA CASARO

1
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Clase de érgano

{especialmente
durante las
reacciones del
SNC)

o sistema Frecuentes Poco frecuentes Raras
{MedDRA)
tipo gran mal)
Atencion alterada
Trastornos de!
habla
Amnesia
Neuropatia
periférica y
polineuropatia
Trastornos Trastornos Pérdida transitoria
oculares visuales de la vision

{(especialmente
durante las
reacciones del SNC)

Trastornos del
oido y del
laberinto

Tinitus

Alteraciones en la
audicion,
incluyendo sordera
{normalmente

reversible)

1

Avelox comp._ CCDS 20
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Clase de 6rgano

%
=

sistema

cardiovascular

intervalo QT en

pacientes con

intervaio QT

ventriculares

inespecificas

. 0
o sistema Frecuentes Poco frecuentes Raras Muy raras £
{MedDRA)

Trastornos del Prolongacién del Prolongacion del Taquiarritmias Arritmias

gastrointestinales

y abdominales

Diarrea

Estrefiimiento

antibidticos (en

casos muy raros

Palpitaciones Sincope Torsade de
hipopotasemia . .
Taquicardia Hipertension pointes
Vasodifatacion | Hipotensién Paro cardiaco*
* (especia.'m'en te
en pacientes con
graves trastornos
proarritmicos
subyacentes,
como bradicardia
clinicamente
significativa,
isquemia
miocdrdica aguda)
Trastornos Disnea
respiratorios, (incluyendo
toracicos y trastornos
mediastinicos asmaticos)
Trastornos Nauseas Disminucion del Distagia
gastrointestiﬁales Vémitos apetitoyde la Estomatitis
( ingesta de N .
F Dolores alimentos Colitis asoctada a

Avelox comp._]CCDS 20

Dispepsia asociada a
. icacion
Flatulencia complicaciones '
potencialmente
Gastroenteritis mortales)
{excepto
gastroenteritis
erosiva)
B 65?'
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Clase de érgano

Gammaglutamiltra
nsferasa

aumentada

Aumento de la
fosfatasa alcalina
en sangre

o sistema Frecuentes Poco frecuentes Raras Muy ra
{(MedDRA)
Trastornos Aumento de las Insuficiencia Ictericia Hepatitis
hepatobiliares transaminasas hepética (incl. Hepatitis fulminante que
aumento de LDH) (predominante- puede ocasionar
Bilirrubina mente colestasica) insuficiencia
aumentada hepatica
potencialmente

mortal (incl. casos

mortales)

Trastornos de la
piel y del tejido

subcutaneo

T

Reacciones
cutaneas A
ampollosas como
el sindrome de
Stevens-Johnson
o la necrolisis
epidérmica toxica
(potencialmente
mortal)

Trastornos

1 .
musculoesquelétic
os, 0seos y del

tejido conjuntivo

Artralgia

Mialgia

Tendinitis

Tono muscular
aumentado y
calambres

musculares

Debilidad

muscular

Rotura tendinosa
i
Artritis '
Alteracion de la
marcha (causada
por sintomas
musculares,
tendinosos o
articulares)
Exacerbacion de
sintomas de la

miastenia grave

r

Nl
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Clase de 6rgano

o sistema Frecuentes Poco frecuentes Raras
(MedDRA)
Trastornos Deshidratacion Insuficiencia renal
renales y urinarios causada por .
yu { P Fallo renal (debido
diarrea o por

a deshidratacion,

ingesta reducida .
esp. en ancianos

de liquidos) .
con alteraciones
renales
preexistentes)
Trastornos Reacciones en el | Sensacién de Edema
generales y lugar de inyeccién | malestar

alteraciones en el | e infusién

Dolor inespecifico
lugar de

administracién Sudoracion
{Trombo) flebitis
en el lugar de la

infusién

Los siguientes efectos adversos son més frecuentes en el subgrupo de pacientes con tratamiento

secuencial i.v.f oral:
|
Frecuentes: 1

t

Aumento de la gamma-glutamiltransferasa.

Poco frecuentes:
A

Taquiarritmias  ventriculares, hipotensién, edema, colitis asociada a
antibiéticos {en casos muy raros asociada a complicaciones con riesgo
mortal), crisis epilépticas con diferentes manifestaciones clinicas (incl;
, convuisiones de tipo gran mal), alucinaciones, alteraciones de la funcion
‘,, renal e insuficiencia renal, debida a la deshidratacién, en especial de

. ancianos con trastornos renales preexistentes).

SOBREDOSIS [
No se recomie‘ndan medidas especificas contra una sobredosis accidental. En caso de sobredosis,\
se debe inicia;: tratamiento sintomatico. Debido a la posibilidad de prolongacidn del intervalo QT,
debe llevarse & cabo una monitorizacion del ECG. .
-La administracién concomitante de carbén activado con una dosis oral de 400 mg de moxifloxacina
reduce la disponibilidad sistémica del producto en méas del 80%. El uso temprano de carbén activado,
después de la administracion de oral, ayuda a evitar el incremento excesivo de la exposicion
sistémica a la moxifloxacina en caso de sobredosis.

" - .y . . - S ‘A. PY-1.Y
Ante fa eventualidad de una sobredosificacién, concurrir al hospital mas £ercano o coglpnlcgﬁg;_gomgkq A

. . P J— ﬁ a.&. \GP‘-RQO CA CA N',CA
los Centros de Toxicologia: 3632-(5* SEHD) Manro R\JER%‘& AN \-(;)gcuwg
mp._: 1A FABRIZIO co-o é\gam:e‘a wbA
Avelox comp._ 'CCDS 20 \';poDERADA Pagifiar

G



En Argentina:

Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.
Hospital A. Posadas: {011) 4654-6648/4658-7777.

Centro de Asistencia Toxicologica La Plata: (0221) 451-5555.

En Uruguay.'l

CIAT: (2) 1722

En Paraguayl;

Centro Nacional de Toxicologia — Emergencias Médicas— Telef. 204-8C0.
MANTENER LEJOS DEL ALCANCE DE LOS NINOS,

Conservar a temperatura ambiente (menor 25 °C).

Conservar los comprimidos en el envase original y proteger de la humedad.

“Este medicamento debe ser usado, exclusivamente bajo prescripcién y vigilancia médica y no puedé
repetirse sin nueva receta médica".

No utilizar luego de la fecha de vencimiento.

PRESENTACION

Envases con 5 y 7 comprimidos recubiertos.
|

®Marca registrellda de Bayer AG, Alemania. i
Fabricado por !Ii’.ayer Pharma AG, Leverkusen, Alemania. ' I
Importado y distribuido por BAYER S.A. !
Ricardo Gutiérrez 3652-(B1605EHD), Munro, Prov. Buenos Aires.
Director Técnicd: José Luis Role, Farmacéutico.

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado: N° 48114

|
Versién: CCDS i20

Fecha de dltima revisién:
1

BAYER &.A.
/Gutisrroz 3652 - (3160XEHD) Muivre
SILVIA FABRIZIO

| APODERADA

i
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PROYECTO DE ROTULO

AVELOX®
MOXIFLOXACINA

Comprimidos recubiertos

Venta bajo receta archivada Industria Alemana
FORMULA
Cada comprimido recubierto contiene:
MOXIFIOXACINA. - e et e e e d e s b s e abb s b e s s e s bbb e beesa s ab s e 400,0 mg

(Como clorhidirato).
En un excipiente de celulosa microcristalina, croscaramelosa sodica, monohidrato de lactosa,

estearato de magnesio, oxido férrico, hipromelosa, macrogol 4000 y diéxido de titanio.

POSOLOGIA:
Segun prescripcion médica.

ADVERTENCIAS

"Este medicamento debe ser usado, exclusivamente bajo prescripcidn y vigilancia médica y no puedelz
repetirse sin nueva receta médica”. '
MANTENER LEJOS DEL ALCANCE DE LOS NINOS.

Conservar a temperatura ambiente {menor 25 °C).

Conservar los comprimides en el envase criginal y proteger de la humedad. .
“Este medicamento debe ser usado, exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no puede'I
repetirse sin nueva receta médica".

No utilizar luego de la fecha de vencimiento.

PRESENTACION
Envases con 5 y 7 comprimidos recubiertos.

@ Marca registralda de Bayer AG, Alemania.

Fabricado por Béyer Pharma AG, Leverkusen, Alemania.
Importado y distribuido por BAYER S.A.

Ricardo Gutiérrelz 3652-(B1605EHD), Munro, Buenocs Aires.
Director Técnico: José Luis Role, Farmacéutico.

1
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

|
Certificado: N° 48.114.

BAYER S.A.
ICARDC GUTIERREZ 3652

K
wER BB 0 VERONICA CASAROD
.Bissa-{'&mnsﬁﬂm“g’“ CG 0-DIRECTORA TECNICA.
! I-'..G‘.gé;‘{?\” ~ F-‘\Bﬁlz‘ MATRICULA FROFESIONAL 15119
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informacion al paciente

AVELOX®
MOXIFLOXACINA 400 mg

Comprimidos recubiertos

Industria Alemana Venta bajo receta. .

Lea todo el prospecto detenidamente antes de comenzar a tomar este medicamento porque |
contiene infoermacion importante para usted.

I
- Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.

|
a a r - " - . !
- Si tiene alguna duda o no esta seguro de algo, pregunte a su médico o farmacéutico.

|
- Este medicamento se le ha recetado a usted unicamente. No debe darlo a otfras personas. Puede
perjudicarlas, incluso si los signos de enfermedad son los mismos que los suyos.

Si tiene algun efecto secundario, hable con su médico. Esto incluye cualquier posible efecto
secundario que no se haya mencionado en este prospecto. '

|
Contenido del prospecto

’ |
QUE ES AVELOX® Y PARA QUE SE UTILIZA :

LO QUE NECESITA SABER ANTES DE TOMAR AVELOX® |
COMO TOMAR AVELOX® |

POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS i
COMO CONSERVAR AVELOX® '
CONTENIDO DEL ENVASE Y OTRA INFORMACION !

l
l

Avelox® compriimidos recubieros de 400mg

@ g B0 NhM =

La sustancia activa es Moxifloxacina
|

) . i
1. QUE ES AVELOX® Y PARA QUE SE UTILIZA
1

|

AVELOX® 400 mg contiene moxifloxacina como sustancia activa que pertenece a un grupo de
I, . . .

antibiéticos denominado fluoroquinolonas. Avelox® actia matando las bacterias gque causan

infecciones. =| !

Avelox® se utiliza para tratar varias infecciones bacterianas cuando son causadas por bacterias |
contra las que Ialmoxiﬂoxacina actda:

- Infecciones deI las vias respiratorias: Empeoramiento repentino de una inflamacion de las vias
aéreas de larga duracién (bronquitis crénica), infeccion en los pulmones (neumonia) adquirida fuera
del hospita! o infeccién aguda de los senos nasales

- Infecciones leves a moderadas de la piel y tejidos blandos asociados (por ejemplo, impétigo, l
abscesos simples, fordnculos, celulitis). ‘

- Infecciones leves a moderadas de las vias genitales superiores femeninas (Enfermedad inflamatoria

la membrana mucosa
® S Az 3652
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del utero.

- Infecciones graves de la cavidad abdominal tales como abscesos.
I

2. LO (I.?UE NECESITA SABER ANTES DE TOMAR AVELOX® |

|
Comuniguese con su médico si no esta seguro si pertenece a uno de los grupos de pacientes

descriptos a continuacién.

i
No tome Avelox® !
* Sies alergiélo a la sustancia activa moxifloxacina, a cualquier otro antibiético de la familia de las
quinolonas o a cualquier otro de los componentes de Avelox®. :
* Si estd embarazada o amamantando. : ;l
* Si tiene menos de 18 afios de edad. |

1
« Pacientes con antecedentes de alteraciones o lesiones de los tendones, relacionadas con el

tratamiento con antibiéticos quinolénicos. [
» Si padece alguna enfermedad hereditaria o ha sufride alguna enfermedad relacionada con un ritmol

cardiaco anormal {observado en ECG, registro eléctrico del corazon), padece desequilibrios de sales'
en sangre (eséeciaimente entre niveles bajos de potasio o magnesio en sangre), tiene un ritmo
cardiaco muy bajo (llamado “bradicardia”), tiene un corazén débil (insuficiencia cardiaca), tiene l.
antecedentes de alteraciones del ritmo cardiaco o estd tomando otras medicaciones que produzcan i!

trastornos en e ECG. Esto se debe a que Avelox puede causar cambios en el ECG, como una :i

|
» Si padece una enfermedad de higado grave o aumentan los niveles de las enzimas del higado |

(transaminasas)'5 veces por encima del limite superior de la normalidad.

prolongacion del intervalo QT, es decir, retraso en la conduccion de sefales eléctricas en el corazon.

I
Advertencias y precauciones !
Hable con su médico antes de tomar Avelox® por primera vez, |
+ Avelox® puede cambiar el ECG de su corazdn (el registro eléctrico de su corazon), en especial si !
usted es mujer o si es anciano. Si usted nacié con o ha presentada alguna afeccion de ritmo ll
cardiaco anormal (observada en el ECG), presenta un desequilibrio en las sales en sangre (en '
especial bajo nivel de potasio en sangre), presenta un ritmo cardiaco muy lento (denominado
"bradicardia”), présenta enfermedad de las arterias coronarias, enfermedad hepatica grave
(cirrosis hepatica} o estda tomando otros medicamentos que pueden afectar su ritmo cardiaco
{consulte la seccién Otros medicamentos y Avelox®), hable con su médico antes de tomar Avelox®.
* Si en este moménto, usted esta tomando cualquier medicamento que disminuya sus niveles de l

potasio en sangre, consulte a su médico antes de tomar Avelox® {también consulte la seccién Otros |
medicamentos y Avelox®)

|
- Si sufre de epilepsia o una condicién que lo hace propenso a sufrir copvulsiones, consulte a su
médico antes de tomar Avelox®.

B s |
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usted considera que el producto le afecta, consulte de inmediato a su médico.

» Si presenta o alguna vez ha presentado problemas de salud mental, consulte a su médico a t‘é& gt
de tomar Avelox®. )

s Si usted tiéne antecedentes de enfermedad de los tendones o un trastorno relacionado con los
antibidticos del grupo de las quinolonas (consulte las secciones Advertencias y precauciones y 4.
Posibles efectos secundarios), hable con su médico antes de tomar Avelox®. 1

« Si usted sufre de diabetes, consulte a su médico antes de tomar Avelox®. Los antibidticos del
grupo de las quinolonas, incluido Avelox®, pueden generar disturbios en el nivel de azucar en
sangre, en especial, si usted es mayor y recibe medicamentos via oral para reducir el azicar en

sangre o insulina. Es posible que su médico desee controlar el nivel de azicar en su sangre durante
' [
el tratamiento con Avelox®. j

» Si usted presenta una infeccién grave de las vias genitales superiores femeninas (por ejemplo,
asociada con un absceso en las trompas de Falopio y ovarios o de 1a pelvis), para la que su médico

considera que es necesario implementar un tratamiento intravenoso, no resulta adecuado el uso de
Avelox® comprimidos.

+ Para el tratamiento de las infecciones leves a moderadas de las vias genitales superiores

femeninas, su médico deberia indicarte otro antibiético ademas de Avelox®.

Al tomar Avelox@ |

» Si presenta palpitaciones o latido cardiaco irregular durante el periodo de tratamiento, usted

debe informarle a su médico de inmediato. Elella podran considerar realizarle un ECG para medir su

ritmo cardiaco. - |

s El riesgo de problemas cardiacos puede aumentar al aumentar la dosis. Por lo tanto, es
necesario seguir la dosis recomendada. ’

« Incluso con la primera dosis, existe una pequefia probabilidad de que experimente una reaccion :
|

alérgica grave, una reaccién alérgica repentina (una reaccidn/choque anafilactico) con los

I
siguientes sintomas: sensacion de opresién en el pecho, mareos, nduseas o sensacién de desmayo, |

o mareos al ponerse de pie. Si esto ocurriera, deje de tomar Avelox® y busque consejo médico |
de inmediato. I

+ Avelox® puede producir una inflamacién rapida y grave del higado que podria generar una !

insuficiencia hepética que puede poner en riesgo la vida (incluso, casos fatales, consuite la seccion
|

4. Posibles efectos secundarios). Por favor, comuniquese con su médico antes de continuar el
tratamiento si desarrolla sintomas tales como répida sensacién de malestar y/o nduseas asociadas |
con coloracién amarilla del blanco de los ojos, orina oscura, comezén en la piel, tendencia a sangrar .[
y enfermedad def cerebro inducida por el higado {sintomas de una disminucién en la funcién hepética |
o de inflamacion rapida y grave del higado). |
« Si usted desarrolla una reaccion alérgica o formacién de ampollas y/o descamacion de la piel
y/o reacciones en mucosas (consulte la seccion 4. Posibles efectos secundarios) comunigquese con
su médico de inmediato antes de continuar cen el tratamiento.

» Los antibiéticos del grupo de las quinolonas, incluido Avelox®, puedeyf praducir convulsiones. Si

YER B.A.
ICAR!f:) GUT!ERR%Z 3652
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. A
esto le ocurre, deje de tomar Avelox® y comuniquese con su médico de inmediato.

- . , s rgr . ',,' ‘
* Usted puede presentar diarrea mientras toma o después de tomar antibicticos, incluso AveloX®,
\,“

. . ) . . b T
se torna grave ¢ persistente o usted advierte que su materia fecal contiene sangre o mucosnd%gg e E“«'QF
debe dejar de tomar Avelox® de inmediato y consultar a su médico. En esta situacion, no debe tomar

medicamentos que detengan o enlentezcan el movimiento intestinal.

* Avelox® pdiede causar dolor e inflamacion de los tendones, hasta varios meses después dp
discontinuar el tratamiento con Avelox®. E! riesgo de inflamacion y de rotura de los tendones
aumenta si usted es anciano y si en la actualidad se encuentra recibiendo tratamiento coij
corticosteroidés. Al primer signo de cualquier dolor o inflamacidon debe dejar de tomar Avelox®_,
coloque el(los) miembro(s) en reposo y consulte a su médico de inmediato. Evite todo tipo de

ejercicio innecesario, ya que esto podria aumentar el riesgo de sufrir una rotura de tendone%
{consulte la seccién 4. Posibles efectos secundarios).

« Los antibiéticos del grupo de las quinolonas pueden hacer que su piel esté mas sensible a la qu'l

"delsoloala '[uz ultravioleta. Debe evitar la exposicion prolongada a la luz del sol o a la luz solar':
potente y no debe utilizar una cama solar o cualquier otra ldmpara de rayos UV mientras toma:
Avelox®. '

' |
» Es posible que experimente sintomas de neuropatia como dolor, ardor, hormigueo,

entumecimiento y/o debilidad. Si esto sucede, inférmele a su médico de inmediato antes de continuar !
el tratamiento con Avelox®. !;
« Es posible que usted desarrolle problemas de salud mental aun cuando toma antibidticos del

grupo de las quiholonas, incluido el Avelox®, por primera vez. En muy raros casos, la depresion o los

problemas de salud mental han llevado a pensamientos suicidas y comportamiento autolesivo tales
como intentos de suicidio (consulte la seccién 4. Posibles efectos secundarios). Si usted desarrolla

este tipo de reacciones, deje de tomar Avelox® e inférmele a su médico de inmediato.

. I
Nifios y adolescentes

No administre este medicamento a nifios y adolescentes menores de 18 afios de edad porque no se |

ha establecido la eficacia y la seguridad para este grupo etario (consuite la seccion No tome l
Avelox®). -

. |
Otros medicamentos y Avelox®

Al recibir Avelox®, tenga en cuenta lo siguiente:

» Si usted esta tomando Avelox® y otros medicamentos que afectan su corazon existe un mayor [
riesgo de que su ritmo cardiaco se vea alterado. Por lo tanto, usted debe informarle a su médico si
esta tomando alguno de los siguientes medicamentos: Medicamentos que pertenecen al grupo de los '
antiarritmicos (por:. ejemplo; quinidina, procainamida, hidroguinidina, disopiramida, amiodarona, !
sotalol, dofetilida, ibutilida), antipsicéticos (por ejemplo, fenotiazinas, pimozida, sertindol, haloperidol,
sultoprida), antidepresivos triciclicos, algunos antimicrobianos (por ejemplo, saquinavir, sparfloxacino, 5
eritromicina intravénosa, pentamidina, antimaldricos, en particular, halofantrina), y otros !

medicamentos (por ejemplo, cisaprida, vincamina intravenosa, bepridil y difemanif).

+ Usted debe informarle a su médico si &

| sga; Jomando otros medicamenjds gue puedan reducir sus :

2
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que tamb|en pueden aumentar el riesgo de alteraciones serias en e! ritmo cardiaco mlentra
Avelox®.

» Cualguier medicamento que contenga magnesio o aluminio como por ejemplo los antidcidos pafa
la indigestion, o cualquier medicamento que contenga hierro o zinc, otros minerales y
multlwtamin'ps, medicamentos que contengan didanosina o medicamento que contenga sucralfafo
para tratar los trastornos gastrointestinales pueden reducir la accién de Avelox® comprimidos. Por Ib

tanto, usted c'!ebe tomar estos otros medicamentos al menos 4 horas antes o 2 horas después de

tomar los comprimidos de Avelox®. !

+ Sj en la actlialidad, usted toma anticoagulantes orales (por ejemplo, warfarina), es posible qué
sea necesario que su médico controle sus tiempos de coagulacion en sangre i

» Tomar carbén medicinal por boca al mismo tiempo que Avelox® ya que los comprimidos de

|
carbdn medicinal pueden disminuir la accién de Avelox®. Por lo tanto, se recomienda no utilizar estos,
medicamentos al mismo tiempo.

i

|
Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando o ha tomado recientemente otros
medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

|
Avelox® con alimentos y productos licteos

| i . B . . |
El efecto de Avelox® no se ve influenciado por los alimentos, incluso los productos lacteos :
' i

I

Embarazo, lactancia y fertilidad
| X |
No tome Avelox® si estd embarazada o en periodo de lactancia.

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, piensa que puede estar embarazada o planea quedar
I
embarazada, consulte con su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento

Conduccién y uso de maquinas

l
Es posible que Avelox® haga que se sienta mareado o inestable, puede experimentar una pérdida de

visién repentina y transitoria o es posible que se desmaye por un corto lapso de tiempo. Siseve !
. . l
afectado de esta manera, no conduzca ni opere maquinaria.

. 1
Avelox® contiene lactosa

|
Si su médico le ha comunicado que tiene intolerancia a algunos azucares, contacte a su médico

antes de tomar Avelox®. !

. |
3. COMO TOMAR AVELOX®

I
Siempre tome este medicamento exactamente como su médico o farmacéutico se lo indique
Consulte a su médic'o o farmacéutico si no esta seguro.

La dosis recomendada para aduftos es 1 g)lgpnmldo recubierto de Avelox® 4

.fng und vez al dia y

E . 0 < B 0
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pacientes con deterioro de la funcién hepatica o en pacientes con problemas renales (consulte Ia
seccion Advertencias y Precauciones para los pacientes con cirrosis hepética)
I

L
La duracién del tratamiento depende del tipo de infeccidon. A menos gque su médico le indique lo
contrario, la duracion recomendada del uso de Avelox® comprimidos recubiertos es
- Empeoramiénto repentino de bronquitis cronica: 5 dias

- Infeccién en pulmones (neumonia) adquirida fuera del hospital: 10 dias |
- Infeccidn aguda de los senos nasales: 7 dias

- Infecciones Ieves a moderadas de la piel y de tejidos blandos asociados: 7 dias

I
- Infecciones Ieves a moderadas de las vias genitales superiores femeninas (enfermedad mflamatona
pélvica): 14 dias

- Infecciones graves de la piel y de tejidos blandos asociados: 7 a 21 dias (duracion total delI

tratamiento para terapia intravenosa seguida de terapia oral) '|
Infecciones graves de la cavidad abdominal: 5 a 14 dias (duracion total del tratamiento para terapia |
intravenosa segjuida de terapia oral) ll

l
Es importante que complete el ciclo de tratamiento, incluso si empieza a sentirse mejor al cabo de
unos dias. Si delja de tomar este medicamento demasiado pronto, es pesible que su infeccién no se .
cure por completo, que la infeccién regrese o que su condicion empeore y que genere una |
resistencia bacteriana al antibidtico.

No se deberia superar la dosis recomendada ni la duracién del tratamiento (consulte la seccion 2. Lo
gue debe saber .f;nres de tomar Avelox®, Advertencias y precauciones)

!
Si toma mds Avelox® del que debiera

Si toma mas de un comprimido diario, que es lo que se le indicé, consulte al médico de inmediato v, ll
de ser posible, lleve los comprimidos restantes, el envase o este prospecto para mostrarle al médico i
o al farmacéutico qué es lo que ha tormado.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al hospital més cercano © comunicarse con |
los Centros de Toxicologlia:

l
En Argentina:

Hospital de Pediatrllia Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247.
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777. |
Centro de Asistencia Toxicoldgica La Plata: (0221) 451-5555. !
En Uruguay: '1
CIAT: (2)1722 - I, |
En Paraguay: '

Centro Nacional de Toxicologia — Emergencias Médicas— Telef. 204-800.

vHR S-A.
| thAgsﬁ") GUTIERREZ 2652 |

A CASARO |
1 43,?\ @,\N\‘“ CG, VERONIC

QRA TEGHICA
. 2. @,\ cuO- -DKREC" RGNS 18119 l
Avelox comp._ CCDS 20 gﬁﬁg’ g\%ﬁ% 2\0 MATR‘P’é‘ﬁ'na%F O'de 34 i
i O RGO l
! 2.8, \\N\ QD""’




Si olvidé tomar Avelox®

Si olvidd tormar su comprimido, debe tomarlo en cuanto recuerde hacerlo, el mismo dia. Sino t

comprimido un dia, tome la dosis nermal (un comprimide) al dia siguiente. No tome una dosis dob
para compensar la dosis olvidada.

| |
Si no esté seguro sobre qué hacer, consulte a su médico o farmaceutico.

!
Si deja de tomar Avelox®

Si deja de tomar este medicamento demasiado pronto, es posible que su infeccién no se cure por

completo. Consulte a su médico si desea dejar de tomar sus comprimidos antes de finalizar el curso '
del tratamiento.

Si tiene mas preguntas acerca del uso de este medicamento, consulte a su médico o farmaceutico.

4. POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS

1
Al igual que todos los medicamentos, Avelox® puede producir efectos secundarios, aunque no todas :
las personas los sufren.

Frecuentes: pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas

|
- Sobreinfecciones micéticas (infecciones provocadas por hoengos, por ejemplo, infecciones oralesy
vaginales producidas por Candida).

- Doler de cabeza, mareos.

!
- Prolongacidn del intervalo QT en pacientes con hipopotasemia (retardo en el tiempo de

rr :I . 3 ’ . £} - " i
recuperacion eléctrica en el corazén [seglin muestra el ECG] en pacientes con nivel bajo de potasio

t

en sangre). l

- Nauseas, vomitos, dolor gastrointestinal y abdominal, diarrea.

- Aumento en las transaminasas (una enzima especial hepética en sangre).

Poco frecuentes: pueden afectar hasta a 1 de cada 100 personas

|
-Anemia (recuento bajo de gldbulos rojos), leucopenia (bajo recuento de globulos blancos),
neutropenia (bajo 'lnﬂmero de glébulos blancos especiales [neutrdfilos]), trombocitopenia o |
trombocitemia (disminucién o aumento de células sangufneas necesarias para la coagulacion de la

sangre), tiempo prolongado de protombina / aumento de la razén internacional normalizada (INR) |
i
{menor coagulacién de la sangre).

- Reaccion alérgica. l
- Prurito (comezén)l:, urticaria (ronchas). |
- Eosinofilia en sangre {aumento de gldbulos blancos especiales [eosindfilos]). I
- Hiperlipidemia (aumetno de lipidos en sangre [grasas]).

|
- Reacciones de ansiedad, hiperactividad psicomotora/agitacion- Parestesias y distesias (sensacion

de hormigueo (pinchazos) y/o entumecimiento), trastornos del sabor (en casos muy infrecuentes

ageusia [pérdida del sabor]), confusién y desorientacién, trastornos del su
|
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insomnio), temblor (estremecimiento), vértigo (sensacidén de mareos, de que gira la cabeza o de
caida), somnolencia (suefio).

- Alteraciones visuales incluso vision borrosa o doble.

- Prolongacién del intervalo QT (retardo en e! tiempo de recuperacion eléctrica dentro del corazdn
seqln muesfra el ECQ), palpitaciones (latido irreqular del corazén}, taquicardia (latido cariaco
rapido). ', ':
- Vasodilatacilén {agrandamiento de los vasos sanguineos).

-Disnea (dificultad para respirar) incluye condiciones asmaticas. '

- Disminucién del apetito y de la ingesta de alimentos, estrefiimiento, dispepsia (malestar estomacal, :
indigestién, acidez), flatulencia {gases), gastroenteritis (inflamacién del estémago), aumento de la '
amilasa (una enzima digestiva especial en la sangre). .
- Deterioro de Ia funcién hepética, incluye aumento de DHL (una enzima hepética especial en

sangre), aumento de la bilirrubina en sangre, aumento de la gamma glutamiltransferasa y/o fosfatasa .
alcalina (enzimas hepdticas especiales en sangre).

- Arralgias (dolbr en las articulaciones), mialgias (dolor en los muscules). .
- Deshidratacion (producida por diarrea o menor ingesta de liquidos).

- Sensacién de malestar (principalmente debilidad o cansancio), dolores inespecificos tales como
dolores de espalda, pecho, pélvicos y en extremidades, sudoracion.

Raros: pueden afectar hasta a 1 de cada 10000 personas

- Nivel anormal de tromboplastina (una enzima especial de la sangre que participa en su l
coagulacion). ', :
- Reaccién anafilactica / anafilactoide (reaccion alérgica grave, repentina y generalizada, por ejemplo,
dificultad para respirar, caida de la presion arterial, pulso rapido), edema alérgico / angioedema
incluye edema del.[ari ngeo (inflamacion, incluye inflamacién de la via aérea que potencialmente pone
en riesgo la vida).: !
- Hiperglucemia (Aumento del azidcar en sangre), hiperuricemia (aumento del &cido rico en sangre) ll
- Labilidad emocioﬁat, depresion (en casos muy poco frecuentes lleva a la autolesién, por ejemplo,
ideas / pensamienti:)s suicidas [deseos de matarse] ¢ intentos de suicidio), alucinaciones.

- Hipoestesia {menor sensibilidad en la piel), trastornos del olfato {incluye anosmia {pérdida del |
1
olfato]). t

l
| |
- Pesadillas. .

- Descoordinacion (incluye trastornos de la marcha, especialtmente debido a mareos o vertigo, en |
€asos muy infrecuer;tes puede conducir a caidas con lesiones, en especial, en los ancianos). .
- Convulsiones, inchj'jdas las convulsiones grand mal (pérdida de conciencia y contracciones .
musculares violentas).

- Alteracion de la aténcién, dificultad del habla, amnesia (pérdida parcial o total de la memoria),

1
neuropatia periférica o polineuropatia (problemas del sistema nervioso, como dolor, ardor, l
hormigueo, entumecimiento y/o debilidad en las extremidades).

l
- Tinitus (timbre/ruido en los oidos), deterioro de la audicién, incluye sordera (a menudo reversible).
- Taquiarritmias ventriculares (ritmo cardiaco anormal y rapido), sincope (dgsmayo).
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- Hipertensién (presion arterial alta), hipotensién (presién arterial baja).

- Disfagia (dificultad para deglutir), estomatitis {inflamacién de la boca), Colitis asociada al antibiic:)ti’
{diarrea grave que contiene sangre y/o mucosidad), que en muy raras circunstancias puede \
desarrollar complicaciones que pongan en riesgo la vida).

Sy
- lctericia (color amarillo de la parte blanca de los ojos o de la piel), hepatitis (inflamacion del higado).

- Tendonitis (dolor e inflamacién de los tendones), aumento del tono muscular y calambres, debilidad
f |
muscular,

-Deteriorc o falla de los rifiones {debido a deshidratacidn, esp. en ancianos con trastornos renales !
preexistentes).

- Edema (inflamacién de manos, pies, tobillos, labios, boca, garganta).

Muy raras: puéden afectar hasta 1 de cada 10,000 personas

- Aumento del 'nivel de la protrombina /disminucién del nivel de {a protrombina (aumento de la
. |
coagulacién de la sangre) INR/INR anormal (coagulacion anormal de la sangre).

- Shock anafildctico/ anafilactoide (shock alérgico grave, repentino y generalizado), que l
potencialmente pane en riesgo fa vida.

- Hipoglucemia (disminucion del nivel de azicar en sangre).

- Despersonalizacion (sensacién de desprendimiento, de no ser uno mismo), reacciones psicoticas

|
(que potenciaimente levan a la autolesién, por ejemplo, ideas / pensamientos suicidas [deseo de |
matarse] o intentos de suicidio).

- Hiperstesia (au'mento de la sensibilidad de la piel). |
- Pérdida transitoria de la visidn.

- Arritmias no especificas (ritmos cardiacos anormales), Torsade de pointes (latido cardiaco irregular Il
que pone en riesgo la vida), y paro cardiaco (interrupcién del latido cardiaco}.

- Hepatitis fulminante (inflamacidn grave del higado) que potencialmente puede llevar a una
insuficiencia hepélltica que pone en riesgo la vida (incluso casos fatales). |
- Reacciones de piel bullosa (ampollas dolorosas en boca/nariz o en pene/vagina), como el sindrome

de Stevens-Johns'tIJn o necrdlisis epidérmica toxica que potencialmente puede poner en riesgo la ||
vida. |
- Rotura de tendones, artritis {(inflamacion de las articulaciones), trastornos de la marcha (producidos

por sintomas musculares, articulares o de tendones), empeoramiento de los sintomas de miastenia
gravis. i

|
!

Se han observado <I;on mayor frecuencia los siguientes sintomas en pacientes tratados en forma l[
intravenosa (seguido de terapia oral):

Frecuentes: Aumer:lto de la gamma glutamiltransferasa {una enzima especial hepatica en sangre). l
Poco frecuentes: Taquiarritmias ventriculares (ritmo cardiaco répido y anormal), hipotensién (baja

presién arterial), edqma (inflamacién de manos, pies, tobillos, labios, boca, garganta), colitis asociada J

con el antibidtico (diarrea grave que contiene sangre y/o mucosidad), que en muy raros casos, puede

desarrollar complicaciones que pongan en riesgo la vida. Convulsiones, inclus nvulsiones grand

!
)
n ¢
kd
o
-]
%

Shﬁ" — Cb GU ’ Gh

Avelox comp._ CCDS 20 B Y%ﬁmmz\i\&?"r“’”“'“ R ﬁ%a@ aﬂ%ﬁg«sﬂg l
gesee 385 1210 o

| .Gl i gABR1- 0-0'RE pef® l




|

mal {pérdida de conciencia y contracciones musculares viclentas), alucinaciones, deterioro y fal
I

renal (debido a deshidratacion, especialmente en ancianos con trastornos renales preexistentes}
Si tiene algun efecto secundario, hable con su médico o su farmacéutico, Esto incluye

cualquier posible efecte secundarioc que no se haya mencionado en este prospecto

5. COMO CONSERVAR AVELOX®

|
, , . . \
Mantener este medicamento lejos del alcance de los nifios.
I
Conservar a temperatura ambiente (menor 25 °C)

Conservar los comprimidos en el envase original y proteger de la humedad.

“Este medicamento debe ser usado, exclusivamente bajo prescripcidn y vigilancia medica y no puede
repetirse sin nueva receta médica".

L
No utilizar luego de la fecha de vencimiento

6. CONTENIDO DEL ENVASE Y OTRA INFORMACION

. L
Qué contiene Avelox@
Cada comprimido recubierto contiene:

L
Moxifloxacina 400,0 mg (Como clorhidrato)

Excipientes de celulosa microcristalina, croscaramelosa sdédica, monohidrato de lactosa, estearato de
magnesio, oxidoférrico, hipromelosa, macrogol 4000 y didxido de titanio

\ .
Presentacién de Avelox®

Envases con 5 y';7 comprimidos recubiertos Ll
.li
Titular de la autorizacién de comercializacion y fabricante
Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local
del titular de la autorizacion de comercializacion i
®Marca registradal,de Bayer AG, Alemania "
Fabricado por Bayer Pharma AG, Leverkusen, Alemania. !
Impontado v distribtlgido por BAYER S.A. l
Ricardo Gutiérrez 3'|652-(B1 605EHD), Munro, Prov. Buenos Aires. |
Director Técnico: José Luis Role, Farmaceutico

i
j l
Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado: N° 48114

|
Version: CCDS 20

|
Fecha de ultima revisién

l
Ante cualquier mconvemente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pagina
Web de la ANMAT: http.//www.anmat.gov.ar/farmacowgllanma/Not:flcar asp
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