FLETEPALOS]JE -INFORMACION PER PERDORUESIT

MOKSEFEN 400 mg tableté e veshur me cipé té hollé.

[ MOKSEFEN 400 mq

Film Tablet

Pér pérdorim nga goja

o Agjentét aktive: Secila tableté e veshur me cipé té hollé, pérmban 436.8 mg
moxifloxacin hydrochloride e barasvlershme me 400 mg moxifloxacin

o FEksipienté: Celulozé mikrokristaline, croscarmellose monohydrate, providon
K-30, stearat magnezi, laktozé monohydrate, hipermelozé, dioksid titaniumi,
glycol polyethylene 4000, oksid hekuri té kuq, oksid hekuri té verdhé, alumin
FCF i verdhé ligeni.

Lexoni me kujdes té gjithé kété fletépalosje para se té nisni pérdorimin e
kétij bari, sepse pérmban informacion té réndésishém pér ju.

[J Mbajeni kété fletépalosje, sepse mund té keni nevojé ta lexoni sérish.
[ Nese keni ndonjé pyetje té métejshme, pyesni mjekun tuaj ose farmacistin.
[ Ky bar éshté pérshkruar vetém pér ju. Mos ua sygjeroni personave té tjeré.

[J Né rast se gjaté pérdorimit té kétij bari, béni vizité tek mjeku ose jeni né spital,
informoni mjekun mbi trajtimin mé kété bar.

U Ju Iutemi ndiqni rreptésisht udhézimet né kété fletépalosje informative. Mos
pérdorni doza mé té larta ose mé té uléta, pérveg se ajo qé éshté rekomanduar
pér ju.




Cfaré pérmban kjo fletépalosje:

1 Cfaré éshté MOKSEFEN dhe pérse pérdoret?
2 Pérpara se té pérdorni MOKSEFEN

3 Si ta pérdorni MOKSEFEN?

4 Cilat jané efektet e mundshme anésore ?

5 Si té ruani MOKSEFEN

Do té trajtohen

1. Cfarée éshté MOKSEFEN dhe pérse pérdoret?

« MOKSOFEN éshté e tregtuar si tableté e veshur me cipé té hollé me ngjyré rozé
té celét, né formeé elipsi ( e zgjatur) e shtypur né té dyja anét.

Cdo tableté e veshur pérmban 400 mg agjent aktiv (moxifloxacin).

 Agjenti aktiv moxifloxacin i pérket njé grupi té antibiotikéve té quajtur
fluoroquinolones. Moxifloxacin vepron duke vraré bakteret té llojeve té
ndryshme.

*« MOKSEFEN, gjithashtu vret shumicén e baktereve, té cilat jané rezistente ndaj
antibiotikéve té tjeré, (p.sh. antibiotikét rezistent ndaj beta -. lactam dhe
macrolidet). Mekanizmat e rezistencés qé ¢’aktivizojné penicilinén,
cefalosporinén, aminoglikoziden, macrolidet dhe tetraciclinén nuk e frenojné
efektin antibakterial.

« MOKSEFEN éshté e tregtuar si paketé ne blistera qé pérfshijné 7 tableta.

* MOKSEFEN éshté e pérdorur pér trajtimin e ¢grregullimeve té infeksionit, té
shkaktuar nga ndonjé mikroorganizém i predispozuar, si té pérmendur mé
poshté;

e Pérkeqgésim i papritur (réndim akut) i bronkitit kronik,
o Infeksion i mushkérive i fituar jashté ambienteve té spitalit (pneumoni e
fituar nga kontakti me njeréz),



Sinusit akut

Infeksionet e 1ékurés dhe indeve té buta (jo té komplikuar)
Crregullim pezmatues (inflamator) i pelvisit dhe i rrugéve té sipérme
gjenitale femérore,

e Gjendje e lidhur me kushte té tjera mjekésore apo ¢rregullime té
ndérlidhura (komplikime) té 1ékurés dhe infeksione té indeve té buta,
diabet mellitus, duke pérfshiré infeksionet e plagéve né kémbeé,

e Infeksione té komplikuara ndér-abdominale, pérfshiré infeksionet e

shkaktuara nga mikrobet né lloje t€ ndryshme té abceseve.

2. Cfaré duhet té dini para se té pérdorni MOKSEFEN?
MOS e pérdorni MOKSEFEN:

e Nése jeni alergjik ndaj substancés aktive moxifloxacin, ose antibiotikéve
té tjeré quinolone (antibiotiké me spektér té gjeré), apo ndonjé nga
pérbérésit e tjeré té kétij bari,

e Nése jeni shtatzéné,

¢ Nése ju ushgeni me gji,

e Nése jeni nén 18 vjeg,

e Nése ju keni njé histori té sémundjes sé tendinés, e cila ishte e lidhur me
trajtimin me antibiotiké me spektér té gjeré, (quinolone),

e Nése keni ndonjé gjendje té ritmit jonormal té zemrés, e verifikuar nga
mjeku juaj,

e Nése keni ¢rregullime té kripérave (té natriumit apo té kaliumit) né gjak,

e Nése keni njé ritém shumé té ngadalté té zemrés (bradycardia),

e Nése ju keni njé pamjaftueshméri té réndé té zemrés,

¢ Nése ju keni njé histori té ritmeve abnormale té zemrés

Mos e merrni moxifloxacinén me ilage té tjera qé kané shkaktuar ritém jonormal
té zemrés.

Bari nuk mund té pérdoret né pacientét me ¢rregullim té réndé té mélgisé (Child
Pugh C), apo enzima té mélgisé gé jané 5 heré mé té larta se kufiri i sipérm
normal.

Né rastet e méposhtme pérdorni MOKSEFEN ME KUJDES



Né disa raste, mbindjeshméria dhe reagimet alergjike mund té€ ndodhin
menjéheré pas aplikimit té paré. Né kété rast, mjeku juaj duhet té
informohet menjéheré

Né ndonjé rast té rrallé mund té ndodhé gé ju té pésoni njé reaksion té
réndé e té papritur alergjik (njé shok anafilaktik) edhe me marrjen e dozés
sé paré. Simptomat e kétij reaksioni périshijné: ngushtési né gjoks,
ndjesiné e trullosjes, ndjeheni keq apo i pafugishém, ose keni
marramendje kur ngriheni né kémbé&. Nése éshté késhtu, ndérprisni
marrjen e MOKSEFEN dhe kérkoni menjéheré késhilla mjekésore.

Nése ka njé anomali né ritmin e zemrés, Moxifloxacin, shkakton shqgetésim
né ECG té zemrés. Kjo anomali shkakton ¢rregullime té ritmit té& zemrés
(aritmi ventrikulare) dhe né disa raste mund té ¢ojé né pérfundim fatal.

Informoni mjekun tuaj, né qofté se ju pérkisni grupeve té méposhtme té
pacientéve, pasi moxifloxacin nuk duhet té pérdoret né kéto grupe
pacientésh;

Nése ju keni njé shgetésim né ECG té zemrés tuaj.

Nése keni nivel té ulét té kaliumit né gjak

Klasa IA (p.sh. quinidine, prokainamide) ose Klasa III (p.sh. amiodarone,
sotalol), agjenté anti-aritmik (ilage pér trajtim e ¢rregullimit té ritmit té
zemrés)

Nése jeni té pérfshiré né grupet e méposhtme té pacientéve, informoni mjekun
tuaj, efekti i MOKSEFEN né ritmin e zemrés nuk éshté i pérjashtueshém.

MOKSEFEN duhet té pérdoret me kujdes né pacientét e poshtéshénuar:

Nése ju jeni duke u trajtuar né kombinim me cisapride (mjekim gastro-
intestinal), erythromycin (antibiotik), antipsikotiké (ilage pér ¢rregullim
mendor), dhe ilaget kundér depresionit (antidepresiveé tricikliké - barna
pér depresionin) gé ¢’rregullojné ritmin e zemrés, ju duhet té informoni
mjekun tuaj.

Nése ka njé ulje té ndjeshme né ritmin e zemrés (bradycardia), njé
pamjaftueshméri né furnizim e muskujve té zemrés me gjaku (ishemi akute
té miokardit) ose njé shgetésim té ritmit (aritmi)

Nése keni cirozé té mélgisé, ¢rregullimet para-ekzistuese té ritmit nuk
mund té pérjashtohen né kéta pacienté,

Femrat dhe pacientét e moshuar mund té jené mé té ndjeshém ndaj
efekteve té ¢rregullimeve té ritmit kardiak, prandaj éshté i nevojshme
kujdes i veganté,



Ju duhet té jené té kujdesshém, né gofté se jeni duke marré barna, té cilat
mund té zvogélojné nivelet e kaliumit.

Rastet e hepatitit t&€ menjéhershém gé potencialisht gon né mosfunksionim
té mélcisé (pérfshiré rastet fatale) jané raportuar pér trajtimin me
moxifloxacin. Pacientét duhet té késhillohen té kontaktojné mjekun e tyre
para se té vazhdojné trajtimi, nése shenjat dhe simptomat e sémundjes e
hepatitit t&é menjéhershém zhvillojné me shpejtési shtim té anoreksisé, té
pérziera, té vjella, dobési e pérgjithshme, uriné me ngjyré té errét,
zverdhje e syve dhe té 1ékurés.

Rastet e reaksioneve lékurés sé bulézuar (Bulluous), si Sindroma Stevens-
Johnson, ose nekroza toksike epidermike, jané raportuar lidhur me
trajtimin me moxifloxacin. Pacientét duhet té késhillohen té kontaktojné
menjéheré mjekun e tyre pér vazhdimin e trajtimit, para se t&€ ndodhin
reagimet bulézuese té lékurés dhe mukozés (né gojé ose né hundé)
Duhet té pérdoret me kujdes né pacientét me ¢rregullim té sistemit nervor
gendror, apo né prani té faktoréve té tjeré té rrezikut qé mund té
predispozojné fillimin e krizave.

Nése véreni diarre té réndé, apo gjak, ose mukus né fecge, ju duhet té
ndaloni marrjen e barit dhe té vizitoni menjéheré mjekun tuaj. Barna gé
mund té ulin lévizshmériné e zorréve nuk duhet té pérdoren né kété rast.
Pezmatim (inflamacion) i tendineve dhe krisje (thyerje) mund té ndodhin
sidomos né pacientét e moshuar dhe né ata, gé trajtohen njékohésisht me
kortikosteroide, terapi quinolone (antibiotiké me spektér té gjeré),
pérfshiré moxifloxacin. Kéto ngjarje mund té shihen edhe pas pérfundimit
té trajtimit juaj. Né shenjén e paré té dhimbjes apo inflamacionit, pacientét
duhet té ndérpresin trajtimin me moxifloxacin, té getésojné gjymtyrét e
démtuara dhe té konsultohen menjéheré me mjekun e tyre.

Krizat dhe rritja e presionit intracranial (pérfshiré Cerebri Pseudotumor
/rritja e presionit né tru) jané raportuar né pacientét e trajtuar me
fluoroquinolones.

Pacientét e moshuar me ¢rregullime té veshkave duhet ta marrin
moxifloxacin me kujdes, nése ata nuk jané né gjendje té ruajné njé sasi té
mjaftueshme té marrjes sé€ léngjeve, sepse dehidratimi mund té rrisé
rrezikun e pamjaftueshmeérisé sé veshkave.

Nése démtohet shikimi, ose ndjehen efekte té tjera né sy, njé specialist i
syrit duhet té konsultohet menjéheré.

Kontaktoni mjekun tuaj nése ju ekspozoheni ndaj rrezeve UV ose rrezeve
té diellit, gjaté trajtimit.

Pacientét me njé histori familjare, apo pamjaftueshméri aktuale té
dehidrogjenazés glukozé-6-fosfat [(kjo enzimé éshté e réndésishme pér
metabolizmin e sheqgerit né gjak (glukozés)], jané té prirur pér reagim



hemolitik, kur trajtohen me quinolones. Prandaj, moxifloxacin, duhet té
pérdoret me kujdes né kéta pacienté.

Pérkeqgésimi i Miastenia gravis (njé sémundje qé shkakton dobési té muskujve):
fluoroquinolones mund té shkaktojé pérkeqgésim té simptomave té miastenia
gravis, té tilla si, dobési e muskujve dhe probleme té frymémarrjes. Pacientét
duhet té shmangen nga pérdorimi kétyre barnave, né gofté se ata kané miastenia
gravis.

Moxifloxacin nuk rekomandohet pér trajtimin e infeksioneve gé vijné si shkak i
baktereve rezistente ndaj methicillin.

Rezultatet “fals-negative” mund té shihen né disa analiza t€ marra nga pacientét e
trajtuar me MOKSEFEN. Nése ju kryeni analiza té marrjes sé€ kulturés
Mycobacterium, gjaté terapisé me MOKSEFEN, ju Iutem informoni mjekun tuaj.

NEé rastin e dhimbjes, mpirjes (paresthesias) apo té neovascularizimit (rritje e enéve
té reja té gjakut si p.sh neovascularizim té kornesé), hipokinezi, apo dobési gjaté
pérdorimit t& MOKSEFEN, informoni mjekun tuaj para se té vazhdoni trajtimin tuaj.

Si simptoma shumeé té rralla mund té shfagen reagimet psikiatrike té sjelljes veté-
shkatérruese, si mendime dhe tundim pér vetévrasje. Nése ju keni reagimet e
mésipérme ndaloni pérdorimin e Moksefen dhe informoni mjekun tuaj.

Mjeku juaj mund té pérshkruajné njé antibiotik tjetér sé bashku me MOKSEFEN
pér trajtimin e pelvisit té pezmatuar (inflamuar)

Ju lutemi té konsultoheni me mjekun tuaj nése ndonjé nga rastet e mésipérme ju
kané ndodhur edhe ju, madje edhe nése kjo ju ka ndodhur gjaté njé periudhe té
méparshme.

MOXKSETFEN me pije dhe ushgime

MOKSEFEN me ushqgim dhe pije: Efekti i MOKSEFEN nuk ndikohet nga ushgim
dhe pije. Merreni tabletén me ujé té mjaftueshém dhe pa e thyer.

Shtatzénia:

Para se té marré kété ilag, konsultohuni me mjekun tuaj ose farmacistin.



Mos e merrni MOKSEFEN nése jeni shtatzéné.

NE€ rast se ju vini re, se ju jeni shtatzéné gjaté terapisé tuaj, konsultohuni me mjekun
tuaj menjéheré.

Ushqgyerja me gji:
Para se té merrni kété ilag, konsultohuni me mjekun tuaj ose farmacistin.

Mos e merrni MOKSEFEN nése ju ushqeni me gji.
Drejtimi i makinés dhe pérdorimi i makinerive

Fluoroquinolones, pérfshiré moxifloxacin, mund té rezultojé né njé démtim té
aftésisé sé pacientit pér té drejtuar makinén, apo té veprojé me makineri, pér
shkak té reagimeve té sistemit nervor gendror dhe ¢rregullimeve né sy. Né kété
rast, mos ngisni makinén ose té veproni me makineri té tjera.

Informacion i réndésishém pér disa nga pérbérésit e MOKSEFEN

MOKSEFEN 400 mg tableta té veshura me cipé té hollé pérmban laktozé. Nése,
nga mjeku juaj, ju éshté théné g€ ju keni intolerancé ndaj disa sheqernave,
kontaktoni me mjekun tuaj para se té merrni kété produkt mjekésor.

Ky medikament pérmban agjenté alumini FCF i verdhé ligeni si ngjyrues. Kéto
mund té shkaktojné reaksione alergjike.

Bashké-shogérimi me barna té tjera

e Kombinimii MOKSEFEN me barnat e méposhtme mund té shkaktojé
probleme me ritmin e zemzrés;

e Antiaritmikét Klasa IA (p.sh. quinidine, hydroquinidine, disopyramide) ose
Antiaritmikét Klasa III (p.sh. amiodarone, sotalol, Dofetilide, ibutilide) (kéto
jané barna qé pérdoren pér trajtimin e ¢grregullimeve né ritmin e zemrés) -

e [] Neuroleptikét (p.sh. phenothizaines, pimozide, sertindol, haloperidol,
sultopride) (kéto jané barna gé pérdoren kryesisht pér trajtimin e
¢rregullimeve psikiatrike)

e [] Antidepresivét tricikliké (mjekim pér depresionin)

e [ Disa agjentéve antimikrobial (sparfloxacin, erythromycin IV, pentamidinég,
antimalariké, vecanérisht halofantrine) (mjekim pér sémundjet infektive)



e [] Disa antihistaminikeé (terfenadina, astemizole, mizolastine) (barna té
pérdorura né trajtimin e gjendjeve alergjike) dhe té tjerét [cisapride (njé bar
1 pérdorur pér ¢rregullime gastro-intestinale)]

e [] Vincamin IV (njé medikament gé rrit rrjedhjen e gjakut né tru), bepridil
(njé bar gé zgjeron arteriet koronare), difemanil (njé bar i pérdorur pér
¢rregullime té zorréve)

e Barnat e méposhtme mund té ndryshojné efektin e MOKSEFEN; tregojini
mjekut tuaj nése jeni duke marré barnat né vijim;

e [] Nése ju jeni duke marré antiacidé, minerale, multi-vitamina; merrini kéto
barna, 4 oré para ose 2 oré pas marrjes s€ MOKSEFEN,

e [] Droga antidiabetike (p.sh. insulina, glyburide / glibenklamid),

e [] Antikoagulanté si Warfarin dhe barna té tjera té hollimit té gjakut,

e [J Qymyr i aktivizuar (pérdoret pér trajtimin substancave helmuese)

NEé qofté se, ju jeni duke marré, ose kohét e fundit keni marré ndonjé bar té
pérshkruar me receté apo barna OTC ( pa receté), ju lutem informoni mjekun ose
farmacistin tuaj.

3. Si ta pérdorni MOKSEFEN?

Udhézime pér pérdorimin e duhur dhe shpeshtésiné e marrjes sé dozés:

Doza e rekomanduar pér MOKSEFEN éshté njé tableté. Mos merrni mé shumé se
njé tableté dhe mos e tejkaloni kété dozé.

Mjeku juaj do t'ju informojé, né lidhje me periudhén e trajtimit, sipas pérgjigjes
klinike, ose shkallés sé réndesés sé sémundjes. Periudhat e pérgjithshme té
trajtimit jané;

¢ Réndim akute i bronkitit kronik: 5 dité

e Infeksion i mushkérive (pneumonia): 10 dité

e Sinusit akut: 7 dité

e Infeksione té pakomplikuara té lékurés dhe indeve té buta, periudha e
rekomanduar e trajtimit: 7 dité

e Infeksione té pakomplikuara té lékurés dhe indeve té buta, periudha e
rekomanduar e trajtimit,( aplikim intravenoz, pasuar nga mjekimi me tableta
orale): 7-21 dité

e Crregullime té pakomplikuara té pezmatimit (inflamacionit) pelvik: 14 dité

e Infeksionet e komplikuara intra-abdominale té organeve (aplikim intravenoz,
pasuar nga mjekimi me tableta orale): 5-14 ditésh



Trajtimi fillestar intravenoz mund té pasohet nga trajtimi me tableta orale, kur
udhézohet klinikisht (terapi vijuese).

Rruga dhe ményra e pérdorimit:
Merreni tabletén e veshur, shogéruar me ujé té mjaftueshém, pa e thyer até.
Grupmosha té ndryshme:

Pérdorimi né fémijé: Mos ua jepni kété bar fémijéve dhe adoleshentéve nén

moshén 18 vjeg, sepse efikasiteti dhe siguria e trajtimit nuk jané té vendosura pér
kété grupmoshé (Shih Ndarjen "Mos e merrni MOKSEFEN ).

Pérdorni né té moshuarit: Nuk ka domosdoshméri pér rregullim té dozés né
pacientét e moshuar.

Kushtet e veganta pér pérdorim:

Démtim té veshkave: Nuk ka nevojé pér rregullim doze né pacientét me démtim
té buté, apo té réndé té funksionit renal, ose né pacientét né dializé kronike.

Démtimi hepatik: Ka té dhéna té pamjaftueshme pér pacientét me disfunksion
hepatik.

Tjetér: Nuk ka nevojé pér rregullim doze pér grupe té ndryshme etnike.

Nése ju, vini re se, efekti i MOKSEFEN éshté shumé i forté, ose shumé i dobét,
atéheré bisedoni me mjekun ose farmacistin tuaj.

Né gofté se keni marré mé shumé MOKSEFEN se sa ju duhet

Mos e tejkaloni dozén e rekomanduar. Nése ju merrni mé shumé MOKSEFEN se sa
ju duhet, ju duhet té informoni mjekun tuaj, ose té shkoni menjéheré né njé spital.

Né qofté se ju, keni marré MOKSEFEN mé shumé se sa ju duhet, atéheré flisni me
njé mjek apo njé farmacist.



Nése ju harroni té merrni MOKSEFEN

Nése ju harroni t&€ merrni njé dozé, merreni dozén né ¢do kohé gé do t’ju
kujtohet né té njéjtén dité, dhe mé pas merreni dozén tuaj normale né kohén e
zakonshme.

Mos merrni doza té dyfishta pér té zévendésuar dozén harruar.

Pyesni mjekun ose farmacistin tuaj pér pyetje té métejshme né lidhje me
pérdorimin.

4. Cilat jané efektet e mundshme anésore?

Ashtu si me té gjitha barnat, efektet anésore mund t&€ ndodhin né pacientét e
ndjeshém né pérbérésit e MOKSEFEN.

Efektet anésore té zakonshme (= 1/100 deri <1/10):
o Infeksionet fungale (mykotike)

e Dhimbje koke
e Marramendje

e Ndryshim i ritmit té€ zemrés (ECG) né pacientét me nivel té ulét té kaliumit né

gjak
o Tévjella
o Té pérzjera
e Dhimbje stomaku
e Diarre
¢ Rritja e njé enzimé té vecanté té mélgisé né gjak (transaminazave)

Efektet anésore té pazakonta (= 1 / 1,000 deri <1/100):

e Numér iuléti gelizave té kuqge té gjakut (anemi)

e Numér i uléti gelizave té bardha té gjakut

e Zvogélimi ose rritje e trombociteve

e Crregullime né sistemin e koagulimit

¢ Reaksione alergjike

e Kruajtje

¢ Rash/Pucra té vogla, té kuqge, té pérhapura né lékuré
e Urtikarie

e Lékuré e thaté



e Eozinofili
e Rritja e lipideve né gjakut (yndyrnave)

e Ankth
¢ Gjendje fizike dhe mendore hiperaktive (hiperaktvitet psikomotor), gjendje
anksioze

e Ndjeshméri veganérisht e ulét apo e tepruar e 1€kurés

e Ndryshime né shije (né raste shumé té rralla humbje té shijes)

e Ndjesi hutimi dhe ¢’orientimi

e Problemet e gjumit (p.sh. pagjumeési ose pérgjumje)

e Dridhje

e Vertigo (marramendje gé shkakton ¢rregullim té ekuilibrit)

e Probleme me shikimin

¢ Ndryshime né grafikun e zemrés (né EKG), takikardi palpitacione, zgjerim né
enét e gjakut

e Véshtirési né frymémarrje (duke pérfshiré gjendje astmatike)

e Ulje e oreksit dhe marrjes sé ushgimit

e Kapsllék, dispepsi

e Gastroenterit

¢ Rritja e njé enzimé té veganté té tretjes né gjak (amilazé)

e Probleme me funksionin e mélgisé€ (duke pérfshiré rritjen e njé enzimé té
vecanté té mélcisé né gjak (LDH)), rritja e bilirubinés né gjak, rritja e njé
enzimé té vecanté té meélcgisé né gjak (gama-glutamyl-transferaza dhe / ose
fosfatazés alkaline)

e Dhimbje té kyceve, dhimbje té muskujve

e Dehidratim

e Té ndjerit i/e sémuré (zakonisht dobési ose lodhje), dhimbje té ndryshme,
djersitje.

Efektet anésore té rralla (= 1/ 10.000 deri <1 / 1,000):

¢ Nivele jonormale té tromboplastinés

¢ Reaksion té rénda alergjike, té€ menjéhershme, shumé rrallé duke pérfshiré
edhe shok kércénues pér jetén (p.sh. véshtirési né frymémarrje, rénie té
presionit té gjakut, puls té shpejté), énjtje (me gjasa, pérfshin edhe énjtje té
rrugéve té frymémarrjes, kércénuese pér jetén)

¢ Rritje e sheqgerit né gjak

¢ Rritje e gjakut né uriné

e Té ndjerit veganérisht emocional

e Depresion (icili, né raste shumé té rralla, mund té ¢ojé né veté-démtim,
mendime / apo pérpjekje pér vetévrasje)

e Haluginacione



e Probleme me ndjeshmériné né lékuré

¢ Ndryshime né nuhatje (pérfshiré dhe humbje té nuhatjes)

e Endrra té pazakonta

e Probleme me ekuilibrin dhe koordinimin ( si shkak i marramendjes)

e Kriza epileptike

e Crregullime té pérgendrimit

e Probleme me té folurit

e Humbje e memories

e Humbje e ndjeshmérisé

e Tringéllima apo zhurma ne vesh,

e Démtim né dégjim, pérfshiré dhe shurdhim (zakonisht i kthyeshém)

e Takikardi dhe aritmi

o Té fikét

e Presionilarté ose iuléti gjakut

e Véshtirési né gélltitje

e Pezmatim i gojés

e Diarre té réndé; kolit lidhur me antibiotikun (né raste shumé té rralla
shogérohen me komplikacione kércénuese pér jetén)

e Verdhéz

e Hepatiti

e Tendinitis (Pezmatim, dhimbje dhe énjtje e tendinave)

e Dhimbje té muskujve apo dridhje

e Dobési té muskujve

e Problemet e veshkave (duke périshiré njé rritje té uresé dhe kreatininés né
veshka sipas rezultateve veg¢anté laboratorike,), pamjaftueshméri e veshkave

e Enjtje/edemé né pjesé té ndryshme té trupit.

Efektet anésore shumé té rralla (<1 / 10.000):

] Rritje, zvogélim ose protrombin anormale

e [] Shokimenjéhershém mbindjeshmérie (qé€ mund té jeté kércénuese pér
jetén)

e [] Pagéndrueshméri emocionale

e [] Reagime psikologjike (mendimet e vetévrasjes ose démtimit té vetvetes
té cilat mund té rezultojné né njé pérpjekje té€ mundshme pér vetévrasje)

e [] Mbindjeshmeéri

e [J Humbja kalimtare e shikimit

e [J] Crregullime né ritmin e zemrés, ritém i parregullt i zemrés, e cila éshté

quajtur Torsade de pointes (mund té jeté njé shenjé e gjendjes serioze, e

cila mund té rezultojé né arrest kardiak), arrest kardiak



e [] Pezmatim (Inflamacion) té réndé té mélcisé, gé potencialisht con né
mosfunksionim té mélcisé, kércénuese pér jetén (duke pérfshiré edhe
raste fatale)

e [] Reagime té lékurés, potencialisht té rrezikshme pér jetén (Sindromi
Stevens-Johnson, nekrozé epidermale toksike)

e [] Rupturé e ligamenteve

e []Inflamacionii kygeve

e [] Crregullim Gait, shkaktuar nga problemet e muskujve, tendinave dhe té
kyceve.

e [] Pérkegésimin i simptomave té miastenia gravis (lodhje jonormale té
muskujve gé ¢con né dobési dhe né raste té rénda né paralizé)

Efektet e padéshiruara té méposhtme, kané njé kategori frekuence mé té
larté né pacientét e néngrupit IV, té trajtuar me /ose/ pa terapi pasuese
orale:

Té zakonshme: Gama-glutamyl-transferaza e rritur

Té pazakonshme: Takiaritmia ventriculare, hipotension, edemé, kolit i lidhur me
antibiotiké, (pérfshiré kolit pseudomembranous, gé né raste shumé té rralla
lidhen me komplikacione té rrezikshme pér jetén.), Kriza, perfshiré konvulsione
(grand mal), halu¢inacione, démtim té veshkave (né pacienté té moshuar,
vecanérisht ata gé kané histori té demtimit té& veshkave).

Reagimet negative, gé né raste shumé té rralla, jané véné re nga ndjekja e
trajtimit me fluoroquinolone té tjera, jané si mé poshté: humbja e pérkohshme e
shikimit, hipernatremia, hiperkalcemia, hemolizé, rabdomiolizé, reagimet
fotosensitivitetit.

Nése keni provuar ndonjé efekt anésor qé nuk éshté pérmendur né kété
fletépalosje, informoni mjekun tuaj apo farmacistin.

5. Si té ruani MOKSEFEN?

Mbani MOKSEFEN né paketimin e vet larg kontaktit dhe pamjes sé fémijéve.

Ruajeni né temperaturén e dhomés mé poshté se 25° C. Ruajeni né paketimin
origjinal.

Pérdoreni né pérputhje me datén e skadimit.



Mos pérdorni MOKSEFEN pas datés sé skadencés sé€ shénuar né paketim.
Mos pérdorni MOKSEFEN nése ju shihni ndonjé defekt né paketé / produktin.
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