Pakendi infoleht: teave patsiendile

Avelox, 400 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Kasutamiseks tidiskasvanutel
moksifloksatsiin

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.
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1. Mis ravim on Avelox ja milleks seda kasutatakse

Avelox sisaldab toimeainena moksifloksatsiini, mis kuulub antibiootikumide rithma, mida nimetatakse
fluorokinoloonideks. Avelox toimib infektsioone pohjustavate bakterite hivitajana.

Avelox’i kasutatakse iile 18-aastastel patsientidel, ravimaks edaspidi loetletud moksifloksatsiini suhtes
tundlike bakterite poolt pdhjustatud infektsioone. Avelox’i tuleks nende infektsioonide ravimisel
kasutada ainult juhul, kui tavalisi antibiootikume ei saa kasutada v4i need ei toimi:

pdskkoopapdletik, pikaajalise hingamisteede pdletiku voi viljaspool haiglat saadud kopsupdletiku jérsk
siivenemine (vilja arvatud rasked juhud).

Kerge kuni keskmise raskusega viikevaagna pdletikud (seesmiste suguelundite poletik), sealhulgas
munajuha- ning emakalimaskesta pdletik.

Ainuiiksi Avelox’i tablettidest selliste infektsioonide raviks ei piisa ning seetSttu peaks arst teile
viikevaagna pdletike raviks médrama lisaks teise antibiootikumi (vt 16ik 2 “Mida on vaja teada enne
Avelox’i vitmist”, “Hoiatused ja ettevaatusabindud”, “Enne Avelox’i votmist pidage ndu oma
arstiga”).

Kui jargmised bakteriaalsed infektsioonid - haiglavéliselt omandatud kopsupdletik, naha ja nahaaluskoe
infektsioonid, on esmase ravi ajal Avelox infusioonilahusega ndidanud paranemise mérke, voib arst
teile vilja kirjutada ravikuuri 13puleviimiseks Avelox tablette.

Avelox tablette ei tohi kasutada naha ja nahaaluskoe iihegi infektsiooni tiiiibi ega raske kopsupdletiku
esmaseks raviks.

2. Mida on vaja teada enne Avelox’i votmist

Juhul kui te pole kindel, kas te kuulute ménda allpool kirjeldatud patsientide rithma, vStke iihendust
oma arstiga.

Avelox’i ei tohi kasutada

- kui olete moksifloksatsiini, mGne muu kinoloonantibiootikumi voi selle ravimi mis tahes
koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes allergiline;

- kui te olete rase voi toidate last rinnaga;



kui te olete alla 18-aastane;

kui teil on varem esinenud kddluste haigusi voi kahjustusi, mis olid seotud
kinoloonantibiootikumide raviga (vt 18igud “Hoiatused ja ettevaatusabindud” ja “Vodimalikud
korvaltoimed™);

kui teil on kaasasiindinud voi kunagi esinenud stidameriitmihdireid (seda nditab EKG -
siidametalitluse elektriline salvestamine), kui teil esineb soolade tasakaaluhiireid veres (eriti vere
madalat kaaliumi- vdi magneesiumisisaldust), kui teil on vdga aeglane siidameriitm
(bradiikardia), kui teil on ndrk siidamet66 (siidamepuudulikkus), kui teil on varem esinenud
ebakorrapdrast siidameriitmi voi kui te votate mingeid muid ravimeid, mis pdhjustavad teatud
hiireid EKG-s (vt 18ik “Muud ravimid ja Avelox™).

Seda koike seetottu, et Avelox vdib pdhjustada muutusi EKG-s, ehk QT-intervalli pikenemist
(elektrisignaalide vastuvdtu hiire);

kui teil on raske maksahaigus v3i tdusnud maksaensiiiimide (transaminaaside) aktiivsus rohkem
kui 5 korda iile normipiiri.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne ravimi kasutamist

Te ei tohi votta fluorokinolooni/kinolooni sisaldavaid antibakteriaalseid ravimeid, sh Avelox'i, kui teil
on varem tekkinud fluorokinolooni/kinolooni v&tmisel mis tahes tdsiseid korvaltoimeid. Sellisel juhul
teavitage oma arsti esimesel véimalusel.

Enne Avelox’i votmist pidage n6u oma arstiga

Avelox vdib muuta teie siildame EKG-d, eriti kui olete naine vdi eakas inimene. Kui te votate
samaaegselt mdnda ravimit, mis langetab teie vere kaaliumisisaldust, konsulteerige enne
Avelox’i kasutamist arstiga (vt ka 1digud ,,Avelox’i ei tohi kasutada“ ja ,,Muud ravimid ja
Avelox®).

Kui teil on kunagi pérast moksifloksatsiini kasutamist tekkinud tdsine nahalééve voi naha
koorumine, villid ja/vdi suuhaavandid.

Kui te poete epilepsiat v3i teil esineb seisund, millega kaasnevad krambid, konsulteerige enne
Avelox’i vOtmist oma arstiga.

Kui teil on v&i on olnud vaimse tervise hiireid, konsulteerige enne Avelox’i vdtmist oma
arstiga.

Kui teil on myasthenia gravis, v3ib Avelox stivendada teie haiguse siimptomeid. Kui see on teie
arvates juhtunud, votke kohe ithendust oma arstiga.

Kui teil on diagnoositud suure veresoone laienemine véi viljavélvumus (aordianeuriism voi
suure veresoone perifeerne aneuriism).

Kui teil on varem esinenud aordidissektsioon (aordiseina rebend).

Kui teil on diagnoositud vere tagasivool Libi siidameklappide (siidameklapi regurgitatsioon).
Kui teie perekonnas on esinenud aordianeuriismi vdi -dissektsiooni véi kaasasiindinud
siidameklapihaiguseid voi teil esineb riskitegureid vdi eelsoodumusseisundeid nende tekkeks
(nt sidekoehaigused, nagu Marfani siindroom vdi Ehlersi-Danlosi stindroom, Turneri siindroom,
Sjogreni siindroom (pdletikuline autoimmuunhaigus), vai veresoonte hiired, nagu Takayasu
arteriit, hiidrakuline arteriit, Behceti tobi, korge vererohk voi teadaolev ateroskleroos,
reumatoidartriit (liigeste haigus) vdi endokardiit (siidame sisekesta pdletik)).

Kui teil on diabeet, kuna moksifloksatsiini kasutamisel v5ib teie veresuhkru sisaldus muutuda.
Kui teil vdi monel teie pereliikmel on gliikoos-6-fosfaatdehiidrogenaasi puudulikkus
(harvaesinev pdrilik haigus), rddkige oma arstiga, kes otsustab seejérel, kas Avelox sobib teile.
Kui teil on seesmiste suguelundite poletik, millega kaasnevad komplikatsioonid (nt
munajuhade ja munasarjade vdi vaagna abstsess), ning mis arsti hinnangul vajab veenisisest ravi,
ei ole ravi Avelox tablettidega sobiv.

Kerge kuni keskmise raskusega seesmiste suguelundite péletike raviks peaks teie arst lisaks
Avelox’ile méddrama veel teise antibiootikumi. Kui siimptomid parast 3 ravipdeva ei parane,
pidage ndu oma arstiga.



Avelox’i votmise ajal

Kui teil esineb raviperioodil siildamepekslemist (palpitatsioonid) voi ebaregulaarset
siidameriitmi, peate koheselt informeerima sellest oma arsti. Arst voib teostada teil siidameriitmi
mdotmiseks EKG.

Annuse suurendamisega voib suureneda siidameprobleemide tekkimise risk. Seetdttu pidage

kinni soovitatud annustest.

On viike vGimalus, et te vdite isegi esimese annuse puhul kogeda rasket, ootamatut allergilist

reaktsiooni (anafiilaktilist Sokki), millega kaasnevad siimptomid on: pigistustunne rinnus,

pearinglus, haiglane vdi jouetu enesetunne vdi pearinglus piistitdusmisel. Kui need siimptomid
ilmnevad, lIopetage Avelox’i votmine ja poorduge viivitamatult arsti poole.

Avelox vdib pdhjustada kiire ja raskekujulise maksapéletiku tekkimist, mis vdib kujuneda

eluohtlikuks maksapuudulikkuseks (sh [dppeda surmaga, vt 16ik 4 “Vdimalikud kdrvaltoimed™).

Palun v&tke enne oma ravikuuri jatkamist arstiga tihendust, kui teil tekivad sellised siimptomid

nagu kiiresti halvenev enesetunne ja/voi haiglane olek, millega kaasub silmavalgete kollasus,

tume uriin, nahasiigelus, kalduvus verejooksudele vdi maksahaigusest tingitud ajukahjustus

(vdhenenud maksafunktsiooni voi kiire ja raske maksapdletiku siimptomid).

Tosised nahareaktsioonid

Seoses moksifloksatsiini kasutamisega on teatatud tdsiste nahareaktsioonide, sh Stevensi-

Johnsoni siindroomi, toksilise epidermaalse nekroliiiisi ning dgeda generaliseerunud eksanteemse

pustuloosi tekkimisest.

e  Stevensi-Johnsoni siindroom ja toksiline epidermaalne nekroliiiis vdivad algselt avalduda
kehatiivel nt punakate mirklaualaadsete v3i ringjate laikudena, mille keskel on sageli vill.
Samuti vdivad tekkida haavandid suus, kurgus, ninas, suguelunditel ja silmades (punased ja
paistes silmad). Sellisele tdsisele nahaloobele eelneb sageli palaviku ja/vdi gripilaadsete
siimptomite teke. L66ve vOib progresseeruda laiaulatuslikuks naha koorumiseks ja
pShjustada eluohtlikke tiisistusi v&i isegi surma.

e Age generaliseerunud eksanteemne pustuloos avaldub ravi alustamisel punase ketendava
ulatusliku 166bena koos villide ja nahaaluste muhkudega, millega kaasneb palavik. Loove
paikneb iildjuhul peamiselt nahavoltides, kehatiivel ja tilajisemetel.

Kui teil tekib tdsine nahal6ve vdi moni neist nahasiimptomitest, 15petage moksifloksatsiini

kasutamine ja votke viivitamatult ithendust oma arstiga voi poorduge tervishoiuasutusse.

Kinoloonantibiootikumid, sealhulgas Avelox vdivad tekitada krampe. Kui krambid tekivad,

1dpetage Avelox’i votmine ja poorduge viivitamatult arsti poole.

Pikaajalised, puuet pohjustavad ja potentsiaalselt péordumatud tdsised korvaltoimed.

Fluorokinolooni/kinolooni sisaldavaid antibakteriaalseid ravimeid, sh Avelox'i, on seostatud viga

harva esinevate, kuid tosiste kdrvaltoimetega, millest mdned on pikaajalised (kuid voi aastaid

kestvad), puuet pohjustavad vdi potentsiaalselt poérdumatud. Nendeks on muuhulgas kadluse-,
lihase- ja liigesevalu iila- ja alajisemetes; kdndimisraskused; ebamugavustunne, nt
torkimistunne, surin, kdditunne, tuimus voi pdletustunne (paresteesia); meeleelundite hdired, nt
nidgemis-, maitsmis-, haistmis- ja kuulmishéired; depressioon; méluhéired; suur vdsimus ja
rasked unehdired.

Kui teil esineb parast Avelox'i vitmist mdni nendest korvaltoimetest, konsulteerige kohe oma

arstiga enne ravi jatkamist. Arst otsustab koos teiega ravi jiatkamise iile, kaaludes ka mdne muu

ravimiriihma antibiootikumi kasutamist.

Teil voivad harva tekkida néirvikahjustuse (neuropaatia) siimptomid, nt valu, pdletustunne,

surin, tuimus ja/v3i ndrkus, eriti jalgades ja labajalgades voi labakites ja kdsivartes.

Potentsiaalselt po6rdumatu kahjustuse véltimiseks, 16petage sellisel juhul Avelox'i votmine ja

teavitage kohe oma arsti.

Teil voivad esineda vaimse tervise hiired juba esimesel korral, kui votate

kinoloonantibiootikume, sealhulgas Avelox’i. Vdga harvadel juhtudel vdivad depressioon v&i

vaimse tervise probleemid viia enesetapumdteteni ja enesevigastusliku kditumiseni nagu

enesetapukatse (vt 16ik “V&imalikud kdrvaltoimed™). Kui teil tekivad sellised reaktsioonid,
1dpetage Avelox’i votmine ja poorduge viivitamatult arsti poole.

Antibiootikumide k.a Avelox’i vitmise ajal v3i pérast seda voib esineda kéhulahtisust. Kui see

muutub tdsiseks voi piisivaks voi kui te mérkate viljaheites verd voi lima, 16petage otsekohe

Avelox’i vBtmine ja podrduge arsti poole. Selles olukorras ei tohi te vStta ravimeid, mis peatavad

voi aeglustavad sooletegevust.



Harva vdivad tekkida liigeste valu ja turse ning kddluste pdletik voi rebend (vt 16igud
"Avelox'i ei tohi kasutada" ja 16ik 4 "Voimalikud kérvaltoimed"). Kui olete eakas (iile
60-aastane), teile on tehtud elundi siirdamine, teil on neeruprobleemid voi kui te saate
kortikosteroidravi, siis teie risk suureneb. Kddluste poletik ja rebendid voivad tekkida ravi
esimese 48 tunni jooksul ja isegi kuni mitu kuud pérast ravi 1dpetamist Avelox'iga. Kddluse valu
vOi pdletiku (nt hiippeliigeses, randmes, kiiiinarliigeses, 6las voi pdlves) esimeste ndhtude
ilmnemisel 16petage Avelox'i votmine, konsulteerige oma arstiga ja andke valulikule piirkonnale
rahu. Viltige mistahes mittevajalikke liigutusi, kuna see vdib suurendada kddluserebendi
tekkeriski.

Kui teil tekib #kki tugev valu kéhus, rinnus vdi seljas, mis v3ib olla aordianeuriismi ja
-dissektsiooni siimptom, pdorduge kohe erakorralise meditsiini osakonda. Risk voib olla suurem,
kui teid ravitakse siisteemsete kortikosteroididega.

Kui teil tekib dkki hupuudus, eriti kui lamate voodis, voi markate turset pahkluudel, jalgadel voi
kohupiirkonnas, voi teil tekib siidamepekslemine (kiire vdi ebaregulaarne siidameriitm), peaksite
sellest viivitamatult arsti teavitama.

Kui te olete eakas ja teil on neeruprobleemid, hoolitsege selle eest, et te tarbiksite piisavalt
vedelikku, kuna vedelikupuudus v&ib suurendada neerupuudulikkuse riski.

Kui teie ndigemine halveneb v3i kui teie silmad tunduvad olevat muudmoodi kahjustatud,
poorduge kohe silmaarsti poole (vt 1digud “Autojuhtimine ja masinatega totamine” ja
“Voimalikud kérvaltoimed™).

Fluorokinoloonide rithma kuuluvad antibiootikumid vdivad pdhjustada teie vere
suhkrusisalduse téusu iile normi piiri (hiipergliilkeemia) voi teie vere suhkrusisalduse
vihenemist alla normi piiri (hiipogliikkeemia), mis v3ib rasketel juhtudel viia teadvusekaotuseni
(hiipogliikeemiline kooma) (vt 15ik 4 "V &imalikud kdrvaltoimed"). Kui teil on suhkurtdbi, tuleb
teie vere suhkrusisaldust hoolikalt jélgida.

Kinoloonantibiootikumid vdivad muuta teie naha piikesevalguse vai UV-valguse suhtes
tundlikumaks. Avelox-ravi ajal peaksite hoiduma pikaajalisest pdikese kdes viibimisest voi
tugevast péikesevalgusest ja mitte kasutama solaariumit vdi muid UV-lampidega seadmeid.
Moksifloksatsiini infusioonilahuse efektiivsust ei ole uuritud raskete pdletusinfektsioonide,
siivakudede pdletike ja osteomiieliidiga (luuiidi poletik) kulgeva diabeetilise jalainfektsiooni
korral.

Lapsed ja noorukid
Arge andke seda ravimit lastele ja alla 18-aastastele noorukitele, kuna ravimi ohutus ja efektiivsus ei
ole selles vanuseriihmas tdestatud (vt 16ik ,,Avelox’i ei tohi kasutada®).

Muud ravimid ja Avelox
Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid.

Avelox’i kasutamise ajal, olge ettevaatlik jairgmiste ravimitega:

Kui te votate koos Avelox’i ja teisi ravimeid, mis m&jutavad siidant, on suurenenud risk
siidameriitmi muutumiseks. Seetdttu drge votke Avelox’i koos jargnevate ravimitega:
antiariitmikumide klassi kuuluvad ravimid (nt kinidiin, hiidrokinidiin, disopiiramiid, amiodaroon,
sotalool, dofetiliid, ibutiliid), antipsiihhootilised ained (fenotiasiinid, pimosiid, sertindool,
haloperidool, sultopriid), tritsiiklilised antidepressandid, mdned mikroobivastased ained (nt
sakvinaviir, sparfloksatsiin, veenisisene eriitromiitsiin, pentamidiin, malaariavastased ravimid,
eriti halofantriin), moned antihistamiinsed ravimid (nt terfenadiin, astemisool, misolastiin) ja
teised ravimid (nt tsisapriid, veenisisene vinkamiin, bepridiil ja difemaniil).

Kui te votate teisi ravimeid, mis vdivad langetada vere kaaliumitaset (nt moned diureetikumid,
moned lahtistid ja klistiirid (suurtes annustes) vdi kortikosteroidid (pdletikuvastased ravimid),
amfoteritsiin B) v3i pShjustada siidame 166gisageduse vihenemist, peate seda iitlema oma arstile,
sest see vOib suurendada tdsiste siidame riitmihéirete tekkeriski Avelox’i kasutamise ajal.

Koik ravimid, mis sisaldavad magneesiumi voi alumiiniumi, nagu nt seedehdirete raviks
kasutatavad antatsiidid vdi rauda ja tsinki sisaldavad ravimid, didanosiini sisaldavad ravimid voi
seedetrakti hiirete raviks kasutatav sukralfaat, vdivad vihendada Avelox tablettide mgju.
Seetottu votke Avelox tablette 6 tundi enne vdi pérast nende ravimite manustamist.




- Suukaudse aktiivsée manustamine samaaegselt Avelox’iga vihendab ravimi mdju. Seetdttu on
soovitav neid ravimeid koos mitte kasutada.

- Kui te kasutate suukaudseid antikoagulante (nt varfariin), voib teie arst pidada vajalikuks jidlgida
vere hiiiibimisaega.

Avelox koos toidu ja joogiga
Avelox tablettide vStmine koos toidu, sh koos piimatoodetega, ei mdjuta nende toimet.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Arge votke Avelox’i kui te olete rase voi toidate rinnaga.

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Loomkatsed ei viita, et teie fertiilsus voiks selle ravimi kasutamisel kahjustuda.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Avelox vdib pdhjusta pearinglust voi uimasust, teil vaib esineda dkki tekkiv, médduv ndgemiskaotus
voi te voite lithiajaliselt minestada. Kui teil ilmnevad need ndhud, drge juhtide autot ega kisitsege
masinaid.

Avelox sisaldab laktoosi ja naatriumi

Kui arst on teile Gelnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne ravimi kasutamist konsulteerima
arstiga.

See ravim sisaldab vdhem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi iihes tabletis, see tdhendab on pShimotteliselt
"naatriumivaba".

3. Kuidas Avelox’i votta

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
ndu oma arsti vdi apteekriga.

Soovitatav annus tdiskasvanutele on iiks 400 mg Shukese poliimeerikattega tablett iiks kord 66péevas.

Avelox’i tabletid on suukaudseks manustamiseks. Neelake tablett tervelt alla (viltimaks moru maitset)
koos piisava koguse veega. Avelox’i tablette voite votta kas koos toiduga voi ilma. Tabletti on
soovitatav votta iga pdev enam-vihem samal kellaajal.

Eakatel, viikese kehakaaluga v3i neeruprobleemidega patsientidel ei ole annuse kohandamine vajalik.

Ravi kestus s6ltub infektsiooni tiitibist. Juhul, kui arst pole mééranud teisiti, on Avelox tablett-ravi

soovituslikud kestused jargmised:

- kroonilise bronhiidi siimptomite jarsk stivenemine (kroonilise obstruktiivse kopsuhaiguse sh
bronhiidi dgenemine): 5...10 péeva;

- véljaspool haiglat saadud kopsupdletik (pneumoonia), vélja arvatud rasked juhud: 10 paeva;

- dge bakteriaalne sinusiit: 7 pdeva;

- kerge kuni keskmise raskusega viikevaagna pdletik (seesmiste suguelundite pdletik), sealhulgas
munajuha- ja emakalimaskestapdletik: 14 péeva.

Kui Avelox tablette kasutatakse Avelox infusioonilahusega alustatud ravi Idpuleviimiseks, on
soovituslikud ravi kestused jargmised:
- véljaspool haiglat saadud kopsupdletik (pneumoonia): 7...14 péeva;
Enamus kopsupdletikuga patsientidest liilitus Avelox tablettidele iile 4 pdeva jooksul.
- naha ja pehmete kudede pdletikud: 7...21 péeva.
Enamus naha ja pehmete kudede pdletikega patsientidest liilitus Avelox tablettidele iile 6 pdeva
jooksul.



On tihtis, et te teeksite ravikuuri 18puni, isegi kui te tunnete end mdne pideva moéddudes paremini. Kui
te 1opetate ravimi vitmise liiga vara, ei saa infektsioon tédielikult vilja ravitud ja see v3ib tekkida uuesti.
Samuti vdib teie seisund muutuda halvemaks ning teil voib tekkida antibiootikumi suhtes bakteriaalne
resistentsus.

Soovituslikku annust ja ravi kestust ei tohi tiletada (vt 16ik 2 “Mida on vaja teada enne Avelox’i
votmist™ ja “Hoiatused ja ettevaatusabindud™).

Kui te votate Avelox’i rohkem, kui ette néihtud

Kui te votate teile médratud iihest tabletist rohkem, poorduge viivitamatult arsti poole ja kui v3imalik,
votke jdrelejddnud tabletid, pakend v3i see infoleht endaga kaasa, et arstile v3i apteekrile ndidata, mida
te votnud olete.

Kui te unustate Avelox’i votta

Kui te unustate tabletti votta, votke see samal péeval niipea kui see teile meenub. Kui te ei vdta tabletti
iihel pieval, votke tavaline annus (iiks tablett) jargmisel paeval. Arge vdtke kahekordset annust, kui
annus jii eelmisel korral vdtmata.

Kui te pole milleski kindel, po6rduge arsti voi apteekri poole.

Kui te Iopetate Avelox’i votmise
Kui te Iopetate ravimi vStmise liiga vara, ei pruugi infektsioon saada téielikult vélja ravitud. Rédkige
oma arstiga, kui te soovite I1dpetada tablettide v&tmist enne ravikuuri 15ppu.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Allpool on loetletud kdige tdsisemad Avelox-ravi ajal tdheldatud korvaltoimed.

Kui teil tekib:

- ebaharilikult kiire stidameriitm (harv kdrvaltoime);

- jérsk enesetunde halvenemine voi mirkate silmavalgete kollakaks muutumist, uriini tumedaks
varvumist, nahastigelust, kalduvust verejooksude tekkeks vdi motlemis- voi drkvelolekuhdireid.
Need vaivad olla raskekujulise maksapdletiku siimptomid, mille tagajérjel vaib tekkida eluohtlik
maksapuudulikkus (védga harv korvaltoime, on esinenud surmajuhtumeid);

- tdsine nahal6dve, sh Stevensi-Johnsoni siindroom ja toksiline epidermaalne nekroliiiis, mis v3ib
avalduda 166bena kehatiivel, nt punakate mirklaualaadsete vdi ringjate laikudena, mille keskel on
tihti vill; naha koorumisena; haavanditena suus, kurgus, ninas, suguelunditel ja silmades. Lodbele
voib eelneda palaviku ja gripilaadsete siimptomite teke (vdga harv kdrvaltoime, mis vdib olla
eluohtlik);

- ravi alustamisel punane ketendav ulatuslik 166ve koos villide ja nahaaluste muhkudega, millega
kaasneb palavik (4ge generaliseerunud eksanteemne pustuloos) (kdrvaltoime esinemissagedus on
teadmata);

- stindroom, mille korral on héiritud vee eritus ja tekib madal naatriumisisaldus organismis
(antidiureetilise hormooni liigndristuse siindroom) (véga harv kdrvaltoime);

- vere suhkrusisalduse tugevast langusest pShjustatud teadvusekaotus (hiipogliikeemiline kooma)
(védga harv kdrvaltoime);

- veresoonte pdletik (siimptomiteks vdivad olla punased tdpid nahal, tavaliselt jalasdértel v&i
liigesevalu niahud) (vdga harv kdrvaltoime);

- tosine ja dkki tekkinud iildine allergiline reaktsioon, sh vdga harva eluohtlik Sokk (nt
hingamisraskused, vererdhu langus, kiire pulss) (harv kdrvaltoime);

- turse, sh hingamisteede turse (harv kdrvaltoime, vdib olla eluohtlik);

- krambid (harv kdrvaltoime);



- nérvisiisteemi hdired, nt valu, pdletustunne, surin, tuimus ja/vdi ndrkus jasemetes (harv
kdrvaltoime);

- depressioon (mis véga harva kulmineerub enesevigastuslikuks kéditumiseks, nagu
enesetapumotted voi enesetapukatsed) (harv kdrvaltoime);

- vaimuhaigus (vdib kulmineeruda enesevigastuslikuks kéditumiseks, nagu enesetapumdtted voi
enesetapukatsed) (viga harv kérvaltoime);

- raskekujuline verd ja/vdi lima sisaldav kShulahtisus (antibiootikumidega seonduv koliit sh
pseudomembranoosne koliit), mis vdga harvadel juhtudel v3ib viia eluohtlike tiisistusteni (harv
kdrvaltoime);

- k30luste valu ja turse (tendoniit) (harv korvaltoime) vdi kddluserebend (véga harv kdrvaltoime);

- ndrkus, hellus v&i valu lihastes, eriti kui sellega kaasneb halb enesetunne, korge palavik vdi uriini
tumedaks vérvumine. Seda vdib pohjustada lihaste ebanormaalne lagunemine, mis vdib olla
eluohtlik ja pdhjustada neeruprobleeme (nn rabdomiioliitis) (korvaltoime esinemissagedus on
teadmata);

siis lopetage Avelox’i votmine ja rikige sellest kohe oma arstile, kuna vajalikuks vdib osutuda

kohene meditsiiniline abi.

Kui teil lisaks tekib:

- mooduv ndgemiskaotus (védga harv kdrvaltoime),

- ebamugavustunne voi valu silmades, eriti valguse kédes viibides (vdga harv kuni harv
kdrvaltoime),

siis votke viivitamatult iihendust silmaarstiga.

Kui teil tekib Avelox-ravi ajal eluohtlik ebaregulaarne siidameriitm (forsade de pointes) voi stidamet6o
seiskus (viga harva esinevad kdrvaltoimed), siis riiikige oma raviarstile viivitamatult, et olete
votnud Avelox’i. Sellisel juhul te ei tohi enam Avelox’i kasutada.

Viga harvadel juhtudel on tiheldatud myasthenia gravis’e simptomite siivenemist. Sellisel juhul votke
viivitamatult iihendust oma arstiga.

Kui te pdete suhkurtdbe ja mérkate veresuhkru sisalduse tdusu voi langust (harv voi véga harv
korvaltoime), informeerige sellest koheselt oma arsti.

Kui te olete eakas ja teil esineb neeruprobleeme, siis juhul, kui teil tekib uriinierituse vihenemine,
jalgade, pahkluude voi labajalgade paistetus, vdsimus, iiveldus, unisus, Shupuudus vdi segasusseisund
(need vodivad olla neerupuudulikkuse siimptomid, harv kdrvaltoime), siis votke viivitamatult iihendust
oma arstiga.

Allpool on loetletud Avelox-ravi ajal tdheldatud teised kdrvaltoimed nende esinemissageduste jargi.

Sage (v3ib esineda kuni iihel inimesel 10-st):

- iiveldus;

- kShulahtisus;

- pearinglus;

- mao- ja kdhuvalu;

- oksendamine;

- peavalu;

- teatud maksaensiiiimide (transaminaasid) aktiivsuse tous veres;

- resistentsete bakterite v3i seente poolt pdhjustatud infektsioonid, nt suu ja tupe kandidiaas;
- muutus siidameriitmis (EKG) vere madala kaaliumisisaldusega patsientidel.

Aeg-ajalt (voib esineda kuni iihel inimesel 100-st):

- nahaltove;

- seedetrakti drritus (seedehdired/korvetised);

- maitsmishéired (vdga harvadel juhtudel maitsetundlikkuse kadumine);
- unehdired (enamasti unetus);



spetsiaalsete maksaensiitimide (gamma-glutamiiiiltransferaas ja/voi alkaalne fosfataas) aktiivsuse
suurenemine veres;

madal teatud vere valgeliblede (leukotsiitidid, neutrofiilid) arv;
kdhukinnisus;

stigelus;

peapOdritustunne;

unisus;

kShupubhitus;

siidameriitmi (EKG) muutused;

maksafunktsiooni kahjustus (sh teatud maksaensiiiimi (LDH) sisalduse tSus veres);
sO0giisu ja s6ddava toidu vihenemine;

madal vere valgeliblede arv;

erinevad valud, nagu selja-, rinna-, vaagna- ja jasemete valu;
spetsiaalsete hiitibimiseks vajalike vererakkude arvu suurenemine;
higistamine;

spetsiaalsete vere valgeliblede (eosinofiilid) arvu suurenemine;
drevus;

halb enesetunne (enamasti ndrkus voi vidsimus);

vérisemine;

liigesvalu;

siidamepekslemine;

ebaregulaarne ja kiire siidameriitm;

hingamisraskused sh astmaatilised seisundid;

spetsiaalse seedeensiiiimi (amiilaas) taseme suurenemine veres;
rahutus/drevus;

torkimise tunne ja/vi tuimus;

ndgestdbi;

veresoonte laienemine;

segasus ja desorienteeritus;

spetsiaalsete hiiiibimiseks vajalike vererakkude arvu vihenemine;
ndgemishéired, sh topelt- ja dhmane ndgemine;

vere hiiiibivuse vdhenemine;

vere lipiidide (rasvad) sisalduse tdus;

madal vere punaliblede arv;

lihasvalu;

allergiline reaktsioon;

vere bilirubiinisisalduse suurenemine;

maopdletik;

dehiidratsioon;

tdsised siidameriitmi hiired;

kuiv nahk;

stenokardia.

(voib esineda kuni iihel inimesel 1000-st):
lihastdmblused;

lihaskrambid;

hallutsinatsioonid;

korge vererdhk;

tursed (kiite, jalgade, pahkluude, huulte, suu, kori);
madal vererdhk;

neerude t66 hiired (sh spetsiaalsete laboratoorsete nditajate - uurea ja kreatiniini - sisalduse
suurenemine);

maksapdletik;

suupdletik;

helin/miira korvus;

ikterus (silmavalgete vdi naha kollasus);



- nahatundlikkuse kahjustus;

- ebatavalised uneniod;

- keskendumisv6ime hidirumine;

- neelamisraskused;

- 16hnatundlikkuse muutused (sh I6hnatundlikkuse kadu);
- tasakaaluhdired ja halb koordinatsioon (tingitud pearinglusest);
- osaline voi tdielik mélukaotus;

- kuulmiskahjustus, sh kurtus (tavaliselt poorduv);

- vere kusihappesisalduse tdus;

- emotsionaalne ebastabiilsus;

- kdnehiired;

- minestamine;

- lihasnorkus.

Viga harv (voib esineda kuni tihel inimesel 10 000-st):

- punaste ja valgete vereliblede ning trombotsiiiitide arvu langus (pantsiitopeenia);
- liigestepdletik;

- stidameriitmi héired;

- nahatundlikkuse suurenemine;

- depersonalisatsioon (ei tunne ennast iseendana);

- vere hiitibivuse suurenemine;

- lihasjdikus;

- teatud tiilipi valgete vereliblede hulga markimisvéérne langus (agranulotsiitoos).

Viga harva on kinolooni ja fluorokinolooni sisaldavate antibiootikumide manustamisega seostatud
pikaajaliste (kuni kuid v&i aastaid kestvad) vdi piisivate kdrvaltoimete teket, nt kddlusepdletik;
koodluserebend; liigesevalu; valu jasemetes; kondimishéired; ebamugavustunne, nt torkimistunne, surin,
kdditunne, pdletustunne, tuimus vai valu (neuropaatia); depressioon; vasimus; unehéired; maluhdired
ning kuulmis-, ndgemis-, maitsmis- ja haistmishdired, mdnedel juhtudel ei sdltunud need riskitegurite
olemasolust.

Kinoloonantibiootikumide ravi ajal on tiheldatud jargmiseid véga harva esinevaid korvaltoimeid, mis
voivad ilmneda ka Avelox-ravi ajal: koljusisese rohu tous (stimptomite hulka kuuluvad peavalu,
nidgemishéired, sh hdgune nigemine, nn pimealad, topeltndgemine, ndgemiskaotus), vere
naatriumisisalduse tdus, vere kaltsiumisisalduse tdus, teatud tiiiipi vere punaliblede hulga langus
(hemoliiiitiline aneemia), naha suurenenud tundlikkus péikesevalgusele vdi UV-kiirgusele.

Fluorokinoloone saavatel patsientidel on teatatud aordiseina laienemise ja ndrgenemise voi aordiseina
rebendi (aneuriismid ja dissektsioonid) juhtudest (aordiseina Idhkemine v3ib Idppeda surmaga) ning
1abi siidameklappide vere tagasivoolu juhtudest. Vt ka 151k 2.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Avelox’i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kiittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud blistril ja karbil. K&lblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele péaevale.

Hoida temperatuuril kuni 25 °C.
Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.



Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Avelox sisaldab

- Toimeaine on moksifloksatsiin. Uks 8hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 400 milligrammi
moksifloksatsiini vesinikkloriidina.

- Abiained on
tableti sisus: mikrokristalliline tselluloos, kroskarmelloosnaatrium, laktoosmonohiidraat (vt 15ik
»Avelox sisaldab laktoosi®) ja magneesiumstearaat;
tableti kattes: hiipromelloos, makrogool 4000, raudoksiid (E 172) ja titaandioksiid (E 171).

Kuidas Avelox viilja nieb ja pakendi sisu
Tuhmpunased dhukese poliimeerikattega tabletid on piklikud, kumerad, faasitud servadega,
modtmetega 17 x 7 mm. Tableti iihel kiiljel on mérgistus “M400” ja teisel kiiljel “BAYER”.

Avelox on pakendatud karpidesse, mis sisaldavad vérvituid ldbipaistvaid v3i valgeid ldbipaistmatuid
poliipropiileen/alumiiniumblistreid v&i vérvituid l4bipaistvaid
poliiviniitilkloriid/poliiviniilideenkloriid/alumiiniumblistreid.

Avelox on saadaval pakendites 5, 7 v&i 10 tableti kaupa vdi 25, 50 véi 70 tabletti sisaldavate
haiglapakenditena; samuti haiglas kasutatavate mitmikpakenditena, milles on 5 karpi (igaiihes
16 tabletti) voi 10 karpi (igaiihes 10 tabletti).

Avelox on saadaval ka néidispakendina alumiinium/alumiiniumblistrit sisaldavates iihe tabletiga
karpides.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1
51373 Leverkusen
Saksamaa

Tootjad
Bayer AG

Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Saksamaa

Bayer HealthCare Manufacturing S.r.1.
Via delle Groane, 126

20024 Garbagnate Milanese

Itaalia

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Bayer OU

Lodtsa 12

Tallinn 11415

Telefon: +372 655 8565

e-post: mi.baltic@bayer.com
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See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste
nimetustega:

Austria, Belgia, Kiipros, TSehhi Vabariik, Taani, Eesti, Soome, Kreeka, Ungari, lirimaa, Lti, Leedu,
Luksemburg, Malta, Holland, Portugal, Sloveenia, Rootsi, Uhendkuningriik: Avelox.

Saksamaa, Itaalia: Avalox.

Prantsusmaa: Izilox.

Infoleht on viimati uuendatud oktoobris 2020.
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