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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

MOXOF
(cloridrato de moxifloxacino)

APRESENTACOES

Comprimido revestido de 400 mg.

Embalagem contendo 1, 5, 7, 10, 49 ou 50 comprisnideestidos.
Embalagem Hospitalar contendo 90 comprimidos rél@st
Embalagem Fracionavel contendo 100 comprimidosstisias

USO ADULTO
USO ORAL

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 400mg contém:

Cloridrato de MOXIflOXACINOX..........uuuriiiiceeeieeiee e e e e e e e e e e e s rrrre e e e e e e e e e s e e s s e annnnnns 436,340 mg
(o] o1 =T ) (=S o 60 J U 1 com rev.
* cada comprimido revestido contém 436,40 mg dadiato de moxifloxacino que equivale a 400,00 mg
de moxifloxacino.

** celulose microcristalina, manitol, estearatordagnésio, croscarmelose sédica, povidona, alcool
isopropilico, hipromelose + macrogol, dioxido dério, cloreto de metileno, 6xido de ferro vermelho

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

MOXOF é indicado para o tratamento de adultos (com idtad® ou acima de 18 anos) com:

« infeccdes das vias respiratérias superiores eiamésr

- exacerbacdes (pioras) agudas de bronquite crénica

- pneumonia adquirida na comunidade (PAC) incluiRédd& causada por bactérias resistentes a alguns
antibioticos*.

- sinusite aguda

- infec¢Bes ndo complicadas de pele e tecidos rfcdesadas mais superficiais da pele)

- doenca inflamatoria pélvica ndo complicada @tdoencas do trato genital superior feminino Lisiele
infec¢do das trompas e do endométrio, que é a @Gamqmadreveste o interior do Utero)

- infeccBes complicadas de pele e anexos (incluimfdocdes do pé diabético)

- infec¢Bes intra-abdominais complicadas, incluiimfeccdes causadas por varias bactérias, como
abscessos

* Sreptococcus pneumoniae multirresistentes, incluindo isolados conhecidan@®. pneumoniae
resistente a penicilina e cepas resistentes adaisais dos seguintes antibiéticos: penicilina (GIM
2ug/mL), cefalosporina de 22.geracéo (por exengelfuroxima), macrolideos, tetraciclinas e
trimetoprima/sulfametoxazol.

Devem-se considerar as recomendacdes relacionades® apropriado de agentes antibidticos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

MOXOF é um antibiético utilizado para tratar infecc6essaalas por uma variedade de bactérias. Atua
causando a morte das bactérias interferindo nasyaszjue controlam a multiplicacdo das bactérias.
Desde que adequadamente indicado, os sinais Btomais da doenca devem melhorar em um periodo
minimo de cinco dias de tratamento correto.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

MOXOF néo deve ser tomado por pessoas com conhecidgazder moxifloxacino ou a qualquer
componente de sua formulagdo ou aos antibioticasedena classe (quinolonas). Também é
contraindicado durante a gravidez e amamentacéo.

Este medicamento é contraindicado para pacientasnede 18 anos de idade.



4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

» Precaucfes e Adverténcias

Em alguns casos, podem ocorrer reacdes alérgicds bipersensibilidade apds a primeira
administracdo, e nesse caso o0 médico deve serataptinte contatado.

Em casos muito raros, reacfes anafilaticas (re@léfigica grave) podem progredir até o choque (queda
da pressao arterial), potencialmente fatal, algweaass apds a primeira administracao. Nesses @asos,
tratamento com cloridrato de moxifloxacino deveisgrrompido e o tratamento médico instituido (por
exemplo, para choque).

O cloridrato de moxifloxacino pode provocar altées do eletrocardiograma em alguns pacientes.
Informe seu médico caso apresente qualquer distdbritmo cardiaco. As mulheres e idosos podem ser
mais suscetiveis a estas alteracdes. Portant@taoiento com cloridrato de moxifloxacino deve ser
evitado em pacientes que tenham uma alteraca@tro@rdiograma chamada prolongamento do
intervalo QT, em pacientes que tenham um nivelddéxpotassio no sangue e que ndo estejam sendo
tratados e nos pacientes que usem antiarritmicdgacas como a quinidina, a procainamida, a
amiodarona e o sotalol.

O cloridrato de moxifloxacino deve ser usado cootala nas seguintes situacdes: em pacientes que
estejam tomando cisaprida (usado em problemastiige)s eritromicina (antibiético), medicamentos
para psicoses, alguns tipos de antidepressivoprémina, amitriptilina, nortriptilina); em paciestque
tenham frequéncia cardiaca baixa ou que tenhanutidmfarto do miocardio; em pacientes que
apresentem cirrose hepatica.

Casos de hepatite fulminante potencialmente levandsuficiéncia hepatica (mau funcionamento do
figado), incluindo casos fatais, foram relatadas ecaoxifloxacino. Informe seu médico imediatamente
antes de continuar o tratamento com cloridrato deiffoxacino caso ocorram sintomas de insuficiéncia
hepética, que sao:

ictericia (cor amarelada da pele), sangramentoalbldominal e aumento do figado.

Foram relatados casos de reacdes de pele com iapaméx de lesGes avermelhadas bolhosas como
sindrome de Stevens-Johnson ou necrdlise epidétéica com o uso de cloridrato de moxifloxacino.
Informe seu médico imediatamente antes de contmtratamento com cloridrato de moxifloxacino caso
ocorram reacdes na pele e/ou na mucosa (tecideegeste boca e cavidade nasal).

O tratamento com quinolonas pode provocar crisesutsivas. O cloridrato de moxifloxacino deve ser
utilizado com cautela em pacientes com distUrbiwghecidos ou suspeitos do Sistema Nervoso Central
gue possam predispor a convulsdes ou reduzir ardicainvulsivo.

A ocorréncia de colite (inflamag&o do intestinosg@) foi registrada com o uso de antibiéticos dplam
espectro, incluindo moxifloxacino; portanto, é impate considerar esse diagndstico em pacientes com
diarreia grave associada ao uso de moxifloxaciale €om seu médico em caso de diarreia.
Medicamentos que inibem a peristalse (contracféstestino) sdo contraindicados em pacientes que
apresentem diarreia grave.

O cloridrato de moxifloxacino deve ser utilizadacoautela em pacientes com miastenia grave, pois 0s
sintomas podem aumentar.

O tratamento com quinolonas, inclusive moxifloxacipode produzir inflamacao e ruptura de tenddes,
particularmente em pacientes idosos e nos pacientdgeatamento concomitante com corticosteroides;
foram relatados casos que ocorreram até variossnagess o término do tratamento. Ao primeiro siral d
dor ou inflamacéo dos tendfes, a administrac@dodieli@ato de moxifloxacino deve ser suspensa, sendo
necessario manter em repouso o membro afetadcseltammum médico.

Quinolonas demonstraram causar reag8es de fotdsfidage em pacientes. No entanto, em estudos pré
e poés-comercializagao, ndo houve evidéncia cliécque cloridrato de moxifloxacino cause reagfes de
fotossensibilidade. No entanto, deve-se evitar €gpo tanto a radiacdo UV quanto a luz solar.
cloridrato de moxifloxacino nao deve ser adminthtra mulheres gravidas ou que estejam amamentando.
N&o é recomendado o tratamento com comprimidostides de 400 mg de moxifloxacino em pacientes
com doenca inflamatéria pélvica complicada (pomgxe, associada a abcesso tubo-ovariano ou
pélvico), quando o tratamento intravenoso é conattienecessario.

O moxifloxacino ndo é recomendado no tratamentofdecdes MRSA $taphylococcus aureus

resistente a meticilina). Em caso de infecgdo ademitMRSA, o tratamento com antibidtico adequado
deve ser iniciado.

Pacientes em tratamento com cloridrato de moxilm@adevem ser orientados a informar ao médico
antes de continuar o tratamento caso sintomasutepeia como dor, sensacdo de queimagao,
formigamento, dorméncia, ou fraqueza, se desentatve

Reaces psiquiatricas podem ocorrer mesmo apdsaifa administracéo de fluoroquinolonas,
incluindo moxifloxacino. Em casos muito raros, aesao ou reacdes psicoticas podem evoluir para
pensamentos suicidas ou comportamento autodestiegivo tentativas de suicidio. Caso o paciente



desenvolva estas reacdes, o tratamento deve samtiasiado e devem ser tomadas as medidas
necessarias. Deve-se ter cautela ao administnddrelto de moxifloxacino e pacientes psiquiatrioas

em pacientes com histérico de doenca psiquiatrica.

Devido a prevaléncia generalizada crescente degdés poiNeisseria gonorrhoeae resitente a
fluoroquinolonas, a monoterapia com moxifloxacimve ser evitada em pacientes com doenca
inflamatéria pélvica, salvo 9. gonorrhoeae resitente a fluoroquinolonas puder ser excluidaoGe.
gonorrhoeae resistente a fluoroquinolonas ndo puder ser exz)uléve-se considerar a adicdo de um
antibiotico apropriado que seja ativo corittajonorrhoeae resitente.

Assim como com todas as fluoroquinolonas, dist@bi@ glicose sanguinea, incluindo tanto hipoglieemi
(reducgédo do agucar sanguineo) quanto hiperglicGamimento do agUcar sanguineo), foram relatados com
cloridrato de moxifloxacino. Em pacientes tratadosh cloridrato de moxifloxacino, ocorreu disglicami
principalmente em pacientes diabéticos idosos srmhbtratamento concomitante com um agente
hipoglicemiante oral (por exemplo, sulfonilureia) @m insulina. Em pacientes diabéticos, é
recomendado cuidadoso monitoramento da glicoseufizesy

» Alteracdo na capacidade de dirigir veiculos e/cerapmaquinas

Fluorquinolonas, incluindo o moxifloxacino, podenejpdicar a capacidade do paciente de dirigir
veiculos ou operar maquinas devido a reacdes teargEervoso central e distarbios visuais.

> Interacdes Medicamentosas

Para as seguintes substancias foi comprovada acaisie interacdo clinicamente relevante: atenolol
(anti-hipertensivo), ranitidina (protetor do est@ma& do duodeno), suplementos de calcio, teofilina
(medicamento para asma), ciclosporina (imunosssprgsontraceptivos orais, glibenclamida
(antidiabético), itraconazol (medicamento usada@owmses), digoxina (medicamento para problema no
coracao), morfina (analgésico), probenecida (meakrao utilizado no tratamento complementar de
infeccdes). Nao sao necessarios ajustes de dasegtas compostos.

Quando da administracao simultanea de cloridratmaldfloxacino e antiacidos, minerais e
polivitaminicos pode ocorrer a diminuicdo da abdorge moxifloxacino apés a administracao oral.
Portanto, antiacidos, agentes antirretroviraisdosgara tratar a infeccéo pelo HIV, por exemplo,
didanosina), e outros produtos contendo magnésaumninio, sucralfato e agentes contendo ferro ou
zinco devem ser ingeridos pelo menos 4 horas ant@shoras apos a ingestdo de uma dose oral de
moxifloxacino.

Nao se observou interagdo durante o tratamentmoutente com varfarina, porém, sdo descritos casos
de aumento da atividade anticoagulante em pacieztebendo anticoagulantes concomitantemente com
antibioticos, incluindo cloridrato de moxifloxacingale com seu médico.

Embora os estudos clinicos ndo tenham demonste@tmima interagdo entre o moxifloxacino e a
varfarina, deve-se monitorar o coagulograma.

A farmacocinética da digoxina nado é significativateealterada por moxifloxacino (e vice-versa).

A administracdo concomitante de carvao ativademedrato de moxifloxacino oral reduz a absorcéo
deste Ultimo. A aplicacdo de carvao ativado na desebsorcao inicial impede aumentos adicionais da
exposicdo do organismo ao moxifloxacino em casaugerdose.

Ap6s administracao intravenosa do farmaco, o caatiado somente reduziu ligeiramente a exposicao
do organismo ao moxifloxacino (aproximadamente 20%)

> Interacdes com alimentos

A absorcdo de moxifloxacino ndo é alterada pelastip de alimentos, incluindo produtos derivados de
leite. O cloridrato de moxifloxacino pode ser adstiado independentemente da ingestdo de alimentos.
“Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista seévesta fazendo uso de algum outro medicamento.”
“Nao use medicamento sem o conhecimento do se.ccmé@bde ser perigoso para a sua saude.”

> Interacdes com alcool e nicotina

N&o sdo conhecidas interacdes entre cloridratoaéfloxacino e alcool ou nicotina.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Manter a temperatura ambiente (15 °C a 30 °C)eBeotda luz e manter em lugar seco.

“Numero de lote e datas de fabricacdo e validadeide embalagem.”

“N&o use o medicamento com o prazo de validade védo. Guarde-o em sua embalagem original.”
MOXOF é um comprimido revestido na cor marrom avermell@alra, oblongo, biconvexo e
monossecatado.

“Antes de usar, observe o aspecto do medicamen@aso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudancga no aspecto, consulte o faro@atico para saber se podera utiliza-lo.”
“Todo medicamento deve ser mantido fora do alcanadas criancas.”



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Os comprimidos devem ser tomados com um poucaydilti, independentemente das refei¢des.
A dose recomendada é de um comprimido uma vezagpata as indicagcdes mencionadas nesta bula e
nao deve ser ultrapassada.
Duracao do tratamento: A duracao do tratamento deve ser determinada palédgde da indicacéo ou
pela resposta clinica. As recomendac¢8es geraisopaatamento das infecgdes séo as seguintes:

- Bronquite: exacerbacéo (piora) aguda da brongtiteica: 5 dias
- Pneumonia: pneumonia adquirida na comunidaddiak0
- Sinusite: sinusite aguda: 7 dias
- Infec¢des ndo complicadas da pele e anexoss7 dia
- Doenca inflamatodria pélvica nao-complicada: Bsdi

- Infecgdes complicadas da pele e anexos: durat@alb tratamento para o tratamento sequencial
(tratamento intravenoso seguido de tratamento:atalRl dias

- Infecg¢des intra-abdominais complicadas: duragéd do tratamento para o tratamento sequencial
(tratamento intravenoso seguido de tratamento:dFall4 dias

A duracao do tratamento para a indicacdo dada e skr excedida.

O cloridrato de moxifloxacino 400 mg foi avaliadm estudos clinicos em esquema de até 21 dias de
tratamento (em infeccbes complicadas de pele ebahex

N&o é necessério ajuste de dose em idosos, enapefsdiferentes grupos étnicos e em pacientes com
alteragédo da funcao do figado.

Criancas e adolescentes: a eficacia e segurangmxiioxacino em criancas e adolescentes néo foram
estabelecidas.

E desnecessario o ajuste de dose em pacientedterat@o da funcdo renal e em pacientes em dilise
cronica.

“Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sengpos hordrios, as doses e a duracao do
tratamento.”

“Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento deeu médico.”
“Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ouastigado.”

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
N&o interrompa o tratamento antes de falar conmsilico.
“Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

O cloridrato de moxifloxacino pode provocar reac@gersas, que sdo listadas a seguir de acordacom
frequéncia.

Comum:>1/100 a < 1/10

Incomum:>1/1.000 a <1/100

Rara:>1/10.000 a <1/1.000

Muito rara: < 1/10.000

- Comum: infec¢des por fungos, dores de cabectyras) alteracdo do ritmo cardiaco em pacientes com
0 potassio baixo no sangue, nauseas, vomitos, dbdesninais e gastrintestinais, diarreia, aumeato d
transaminases (enzimas que avaliam a funcéo diofigeeacdes no local da injecéo e infuséo.

- Incomum: anemia, diminui¢&o dos globulos brar{cétulas responséaveis pela defesa), diminui¢do das
plaquetas (células responsaveis pela coaguladéerpgiio do tempo de coagulacéo, reacéo alérgica,
coceira na pele, urticaria (reagao alérgica impoetde pele), erupgdo cutanea (aparecimento deslesd
pele), eosinofilia sanguinea (aumento dos eosg®fib sangue: células que participam do processo
alérgico), aumento das gorduras no sangue (cabdstensiedade, agitacao/hiperatividade psicomptora
alteracdes da sensibilidade, formigamentos, digtsito paladar, podendo haver a perda do paladar em
casos muito raros, confusdo mental, desorientadi@oacdes do sono, tremor, vertigens, sonoléncia,
distarbios visuais (principalmente em caso de res¢® sistema nervoso central), alteracéo no



eletrocardiograma chamada prolongamento do int@i@al, palpitacdes, aceleracdo da frequéncia
cardiaca, vasodilatacao (dilatacao dos vasos sawg)i falta de ar e inclusive quadro de asma,
diminuicao de apetite e de ingestédo de alimentosstipacado (intestino preso), dispepsia (ma diggsta
gases, gastroenterite (inflamacgéo do estémagargekiino), aumento de uma enzima do pancreas
chamada amilase, alteracdo hepética (do figadojertio das enzimas hepaticas (enzimas que avaliam a
funcédo do figado), dores nas articulacfes e nosutass desidratacdo, causada pela diarreia ou pela
pouca ingestéo de liquidos, mal-estar, dor inefipacaumento do suor e tromboflebite (inflamagéo d
veia com formacgéo de coagulo) no local da infuséo.

- Raras: alteracéo da coagulacao, reacdo anadiktiafilactoide (reagdo alérgica grave), edemééicm)
alérgico, incluindo a obstrugdo da laringe (poteineente fatal), aumento da glicose e do &cido urao
sangue, alteracéo de humor, depresséo (em castmsrarois potencialmente culminando em
comportamento auto-destrutivo, como indicios deidig/ pensamentos suicidas ou tentativas de
suicidio), alucina¢des, diminuicdo da sensibilidadeele, alteraces do olfato, sonhos anormais,
problemas de coordenacao (incluindo distarbios decha, especialmente devido a tontura ou vertigem,
em casos muito raros levando a queda com ferinfespecialmente em idosos)), convulsées com
diferentes manifestacdes clinicas (incluindo cos®es$ generalizadas), alteracdo da atencéo e da fala
perda de memoéria, neuropatia periférica e polineatia (doenca que afeta um ou varios nervos),
zumbido nos ouvidos, problemas de audicéo, inctuswddez (reversivel), alteracdo do ritmo do caraca
desmaio, aumento ou diminuig&o da presséo artdifimllldade para engolir, estomatite, colite
(inflamagao do intestino grosso) associada a @titlois (em casos muito raros associada a compbsacd
com risco para a vida), ictericia (coloragdo anaai@lda pele decorrente de alteragdo no figadofiteep
(alteracao da fungdo do figado) predominantemeniéstética (por obstrugdo da drenagem de bile),
tendinite (inflamacéo de tend&o), contracdo muscadambras, fraqueza muscular, alteragéo renal (da
funcédo dos rins), insuficiéncia do funcionamente dos (devido a desidratacao, principalmente nos
idosos com distlrbios renais préexistentes), irehac

- Muito raras: Alteracdo da coagulacao, choqueildatiab/anafilactoide (reacdo alérgica grave com
potencial risco para a vida), hipoglicemia (redugadaculcar no sangue), alteracdo do humor e
personalidade, rea¢8es psicéticas (potencialmeit@ando em comportamento auto-destrutivo como
indicios de suicidio/ pensamentos suicidas outigatade suicidio), perda transitéria da visdo
(principalmente no caso de reac6es do sistema seantral), aumento da sensibilidade da pele,
alteragGes do ritmo do coracgdo, incluindo TorsalBaintes, parada cardiaca (especialmente nos
pacientes com predisposigéo a altera¢des no rimumhcao e infarto), hepatite fulminante (grave)
potencialmente levando a insuficiéncia (mau fureipanto) hepatica com risco para a vida do paciente
(incluindo casos fatais), reacao de pele bolhosc®indrome de Stevens Johnson ou necrolise
epidérmica toxica (reacdes graves de pele com giatatsco para a vida), ruptura de tendao, artrite
(inflamacao das articulagc@es), disturbio da mafchasado por sintomas musculares, dos tenddes ou
articulares), piora dos sintomas de miastenia gf@gwenca muscular).

As seguintes reacdes adversas tém uma frequénimamoa pacientes tratados sequencialmente por via
intravenosa e oral: aumento de gamaglutamiltraaséefenzima do figado) (comum); alteracdes do ritmo
do coracdo, diminuicdo da presséo arterial, inchaflamacéo do intestino grosso associada a
antibioticos (em casos muito raros associada a leagfes com risco para a vida), convulsées com
diferentes manifestacdes clinicas (incluindo cosiess generalizadas), alucinag@es, insuficiéncia (ma
funcionamento) renal e insuficiéncia renal (de\addesidratacao, especialmente em idosos com
alteragOes renais prévias) (incomum).

“Informe ao seu médico, cirurgido-dentista, ou facdutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pel
uso do medicamento. Informe também a empresa atdavéeu servico de atendimento.”

9. O QUE FAZER SE ALGUEM UTILIZAR UMA QUANTIDADE MA IOR DO QUE A

INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Os dados de superdose disponiveis séo limitadaedimicas de até 1.200 mg e doses multiplas de 600
mg de moxifloxacino durante 10 dias foram admiai#is a voluntarios sadios, sem que fossem
registrados efeitos adversos significativos. Eno cissuperdose, recomenda-se tratamento sintomatico
adequado incluindo medidas do eletrocardiogramecdedo com a condigao clinica do paciente.

O emprego de carvédo ativado precocemente apos athag@o oral pode ser de utilidade na prevencao
de aumento excessivo de exposicao sistémica adlm@dino, em casos de superdosagem.

“Em caso de uso de grande quantidade deste medicambe, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se postilggue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacfes.”
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Historico de alteracao para a bula

Dados da submisséo eletrbnica

Dados da peticao/futacdo que altera bula

Dados das alterac@es de hsl

Data do Ne°. Assunto Data do Ne°. Assunto Data da Itens de bula Versdes | Apresentacles
expediente| expediente expediente| expediente aprovacao (VP/VPS) | relacionadas
(10457) — (10457) — Submisséo eletronica VP/VPS Comprimido revestido
SIMILAR - SIMILAR - apenas para de 400 mg.
Inclusdo NA Incluséo Inicial disponibilizacdo do texto Embalagem contendo 1
Inicial de de de bula no bulario 5,7, 10, 49 ou 50
Texto de Bula- Texto de Bula- eletrdnico da ANVISA. comprimidos revestidos.
RDC 60/12 RDC 60/12 Embalagem Hospitalar
08/09/2014) NA 08/09/2014 08/09/2014 contendo 90

comprimidos revestidos
Embalagem Fracionave
contendo 100
comprimidos revestidos




