Prospecto: Informacién para el paciente
Moxifloxacino Stada 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Para uso solo en adultos

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted y no debe darselo a otras personas aunque tengan
los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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. Qué es Moxifloxacino Stada y para que se utiliza y para qué se utiliza

Moxifloxacino Stada contiene moxifloxacino como principio activo que pertenece al grupo de antibidticos
denominados fluoroquinolonas. Moxifloxacino actda eliminando bacterias que causan infecciones.

Los antibidticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para tratar infecciones
viricas como la gripe o el catarro.

Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis, el intervalo de administracién y la
duracion del tratamiento indicadas por su médico.

No guarde ni reutilice este medicamento. Si una vez finalizado el tratamiento le sobra antibi6tico,
devuélvalo a la farmacia para su correcta eliminacion. No debe tirar los medicamentos por el desagie
ni a la basura.

Moxifloxacino esta indicado en pacientes de 18 afios en adelante para el tratamiento de las siguientes
infecciones bacterianas cuando son causadas por bacterias, cuando moxifloxacino es activo frente a dichas
bacterias. Moxifloxacino debe utilizarse solo para tratar dichas infecciones cuando los antibidticos
habituales no pueden usarse o no han funcionado:

Infeccion de los senos paranasales, empeoramiento subito de la inflamacién a largo plazo de las vias aéreas
o infeccion de los pulmones (neumonia) adquirida fuera del hospital en la comunidad (excepto casos

graves).

Infecciones leves o moderadas del tracto genital superior femenino (enfermedad inflamatoria pélvica),
incluyendo infeccion de las trompas de falopio e infeccion de la membrana mucosa uterina. Para este tipo
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de infecciones, moxifloxacino comprimidos no es suficiente como tratamiento Unico, por ello ademas de
moxifloxacino, su medico deberd recetarle otro antibi6tico para el tratamiento de infecciones leves o
moderadas del tracto genital superior femenino (ver seccion 2. Qué necesita saber antes de empezar a
tomar Moxifloxacino Stada, Advertencias y precauciones, Consulte a su médico o farmacéutico
antes de empezar a tomar Moxifloxacino Stada).

Si las siguientes enfermedades han mostrado una mejoria durante el tratamiento inicial con moxifloxacino
solucion para perfusién, su médico puede prescribirle moxifloxacino comprimidos para completar el
tratamiento:

Infeccion de los pulmones (neumonia) adquirida fuera del hospital, infecciones de la piel y tejidos blandos.

Moxifloxacino no debe utilizarse para iniciar el tratamiento de ningln tipo de infeccién de la piel y de
tejidos blandos o en infecciones graves de los pulmones.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Moxifloxacino Stada

Consulte con su médico si no esta seguro de pertenecer a uno de los grupos de pacientes descritos a
continuacion.

NO tome Moxifloxacino Stada

e Siesalérgico a moxifloxacino, a otras quinolonas o a cualquiera de los deméas componentes de este

medicamento (incluidos en la seccion 6).

Si estd embarazada o en periodo de lactancia.

Si tiene menos de 18 afios.

Si tiene antecedentes de alteraciones o lesiones de los tendones, relacionadas con el tratamiento con

antibidticos quinoldnicos (ver secciones 2. Advertencias y precauciones y seccion 4. Posibles

efectos adversos)

Si ha nacido con ello o padece:

- alguna enfermedad caracterizada por ritmo cardiaco anormal (observado en ECG, registro eléctrico
del corazén)

- desequilibrios de sales en sangre (especialmente niveles bajos de potasio 0 magnesio en sangre)

- un ritmo cardiaco muy lento (llamado “bradicardia”)

- un corazon débil (insuficiencia cardiaca)

- antecedentes de alteraciones del ritmo cardiaco (arritmias)

- esta tomando otras medicaciones que produzcan trastornos en el ECG (ver seccion “Otros
medicamentos y Moxifloxacino Stada”). Esto se debe a que moxifloxacino puede causar cambios
en el ECG, como una prolongacion del intervalo QT, es decir, retraso en la conduccién de sefiales
eléctricas en el corazon.

e 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.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a tomar Moxifloxacino Stada.

¢ Moxifloxacino puede modificar el ECG de corazon, especialmente si es una mujer o un paciente de
edad avanzada. Si actualmente esta tomando cualquier medicacion que dé lugar a un descenso de los
niveles de potasio en sangre, consulte con su médico antes de tomar moxifloxacino (ver también
secciones NO tome Moxifloxacino Stada y Otros medicamentos y Moxafloxacino Stada)

e  Si sufre epilepsia u otra afeccion que le pueda provocar convulsiones, consulte con su médico antes
de tomar moxifloxacino.
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Si tiene o si alguna vez ha tenido algin problema de salud mental, consulte con su médico antes de
tomar moxifloxacino.

Si tiene tiene miastenia gravis (cansancio muscular anormal que produce debilidad y en casos graves
parélisis), los sintomas de su enfermedad pueden empeorar si toma moxifloxacino. Si cree que esto le
afecta, consulte a su médico inmediatamente.

Si usted o algin miembro de su familia padece deficiencia de glucosa-6-fosfato deshidrogenasa
(enfermedad hereditaria rara), informe a su médico, el cual le indicara si moxifloxacino es adecuado
para usted.

Si tiene una infeccion complicada del tracto genital superior femenino (por ejemplo asociada con
un absceso en las trompas de falopio y ovario o de pelvis), para la que su médico considera necesario
un tratamiento intravenoso, no es apropiado el tratamiento con moxifloxacino comprimidos.

Para el tratamiento de una infeccion de leve a moderada del trato genital superior femenino, su
médico debe prescribirle otro antibidtico junto con moxifloxacino. Si a los tres dias de tratamiento no
nota una mejora en los sintomas, consulte a su médico.

Durante el tratamiento con Moxifloxacino Stada

Si nota palpitaciones o que los latidos del corazon son irregulares durante el periodo de
tratamiento, debe informar inmediatamente a su médico. Este puede realizar un ECG para medir el
ritmo cardiaco.

El riesgo de problemas en el corazén pueden incrementarse con el aumento de la dosis. Por
consiguiente, se debe tomar la dosis recomendada.

En raras ocasiones, puede sufrir una reaccién alérgica subita grave (reaccion o shock
anafilactico) incluso con la primera dosis. Los sintomas pueden ser: opresion en el pecho, sensacién de
mareo, sensacién de nauseas o desmayo, o sentir vértigo al estar de pie. En caso de producirse estos
sintomas, interrumpa la administraciéon de moxifloxacino y consulte inmediatamente a su
médico.

Moxifloxacino puede causar una inflamacion réapida y grave del higado, la cual puede conllevar a
una insuficiencia hepatica que ponga en peligro su vida (incluyendo casos mortales, ver seccion 4.
Posibles efectos adversos). Si repentinamente se siente mal y/o siente malestar y tiene coloracién
amarillenta en el blanco de los ojos, orina oscura, picor de la piel, tendencia al sangrado o enfermedad
cerebral inducida por un dafio en su higado (sintomas de una funcion del higado reducida o una
inflamacion grave del higado), por favor, consulte con su médico antes de continuar el tratamiento.
Si le aparece una reaccién en la piel o se pela y/o le aparecen vesiculas y/o desarrolla reacciones
mucosas (ver seccion 4. Posibles efectos adversos) consulte a su médico antes de continuar el
tratamiento.

Los antibidticos quinolonicos, incluido moxifloxacino, pueden causar convulsiones. Si esto ocurre, el
tratamiento con moxifloxacino debe ser interrumpido y debe contactar inmediatamente con su médico.
Puede experimentar sintomas de dafio en el nervio (neuropatia) como dolor, quemazén, hormigueo,
entumecimiento y/o debilidad especialmente en los pies, las piernas 0 manos y brazos. Si esto ocurre,
informe inmediatamente a su meédico antes de continuar con el tratamiento con moxifloxacino.

Puede experimentar problemas de salud mental incluso tras la primera administracion de
antibidticos quinoldnicos, incluyendo moxifloxacino. En casos muy raros, los problemas de salud
metal y la depresion han evolucionado a pensamientos suicidas y conductas autolesivas como intentos
de suicidio (ver seccidon 4. Posibles efectos adversos). Si usted desarrolla estas reacciones, debe
interrumpir el tratamiento con moxifloxacino e informar a su médico inmediatamente.

Puede desarrollar diarreas durante o después de la toma de antibi6ticos incluyendo moxifloxacino. Si
la diarrea es grave o persistente, o si aprecia sangre o mucosidad en las heces, interrumpa
inmediatamente la toma de moxifloxacino y consulte con su médico. En estas situaciones, no debe
tomar medicamentos que interrumpan o ralenticen el movimiento intestinal.

Moxifloxacino puede causar dolor e inflamacion de los tendones desde 48 horas después de haber
empezado el tratamiento hasta meses después de haber finalizado el tratamiento con moxifloxacino. El
riesgo de inflamacién y rotura de tendones se encuentra aumentado en personas de edad avanzada o
que estan siendo tratados también con corticosteroides. Al primer signo de dolor o inflamacidn,
interrumpa inmediatamente la toma de moxifloxacino, guarde reposo de la(s) extremidad(es)
afectada(s) y consulte inmediatamente con su medico. Evite cualquier tipo de ejercicio innecesario, ya
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gue éste puede aumentar el riesgo de rotura de los tendones (ver secciones 2. No tome Moxifloxacino
Stada y 4. Posibles efectos adversos).

e Si usted es de edad avanzada y tiene problemas de rifién, asegurese de beber mucho mientras toma
moxifloxacina. Si se deshidrata puede incrementar el riesgo de insuficiencia renal.

e Si su vision empeora 0 si sus o0jos parecen verse afectados de cualquier otro modo, consulte
inmediatamente con el oculista (ver secciones 2. Conduccion y uso de maquinas y 4. Posibles
efectos adversos).

e Las fluoroquinolonas pueden causar alteraciones del azlicar en sangre, incluyendo tanto una
disminucién de azucar en sangre por debajo de los niveles normales (hipoglucemia) como un aumento
de azUcar en sangre por encima de los niveles normales (hiperglucemia). En los pacientes tratados con
moxifloxacino, alteraciones del aztcar en sangre ocurrieron predominantemente en pacientes de edad
avanzada que reciben tratamiento concomitante con medicamentos antidiabéticos orales que reducen
el azcar en sangre (p. €j., sulfonilurea) o con insulina. Si usted sufre de diabetes, su nivel de azlcar en
sangre debe ser controlado cuidadosamente (ver seccion 4. Posibles efectos adversos).

e Los antibidticos quinolonicos pueden aumentar la sensibilidad de la piel a la luz solar o UV. Debe
evitar la exposicion prolongada a la luz solar o luz solar directa y no debe utilizar camas solares o
cualquier tipo de lampara UV durante la administracion de moxifloxacino.

e No se ha establecido la eficacia de moxifloxacino solucion para perfusién en el tratamiento de
guemaduras graves, infecciones de tejidos profundos e infecciones de pie diabético con osteomielitis
(infecciones de la médula 6sea).

Nifos y adolescentes
No dé este medicamento a nifios y adolescentes menores de 18 afios porque no se ha establecido la eficacia
y seguridad para este grupo de edad (ver seccion NO tome Moxifloxacino Stada).

Otros medicamentos y Moxifloxacino Stada
Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando, ha tomado recientemente o podria tener que tomar
cualquier otro medicamento.

Con moxifloxacino debe tener en cuenta lo siguiente:

e  Siestd tomando moxifloxacino y otros medicamentos que afecten al corazon, existe un riesgo mayor
de que se produzcan alteraciones del ritmo cardiaco. Por ello, no debe tomar al mismo tiempo
moxifloxacino con los siguientes fArmacos:

- medicamentos que pertenecen al grupo de antiarritmicos (p. ej., quinidina, hidroquinidina,
disopiramida, amiodarona, sotalol, dofetilida, ibutilida)

- antipsicéticos (p. ej., fenotiazinas, pimozida, sertindol, haloperidol, sultoprida)

- antidepresivos triciclos

- algunos antimicrobianos (p. ej., saquinavir, esparfloxacino, eritromicina intravenosa, pentamidina,
antimalaricos, en particular halofantrina)

- algunos antihistaminicos (p. €j., terfenadina, astemizol, mizolastina)

- tros medicamentos (p. €j., cisaprida, vincamina intravenosa, bepridil y difemanilo)

e  Debe informar a su médico si esta tomando otros medicamentos que puedan disminuir los niveles de
potasio en sangre (p. ej., algunos diuréticos, laxantes y enemas [dosis altas] o corticosteroides
[medicamentos antiinflamatorios], amfotericina B) o causar una disminucion de la frecuencia cardiaca
ya gue estos también pueden aumentar el riesgo de alteraciones graves del ritmo del corazén mientras
esté tomando moxifloxacino.

e  Cualquier otro medicamento que contenga magnesio o aluminio (como los antiacidos para la
indigestion), hierro, zinc o didanosina o cualquier medicamento que contenga sucralfato (para
tratar trastornos gastrointestinales) pueden reducir la accién de moxifloxacino. Tome sus
comprimidos de moxifloxacino 6 horas antes o después de tomar otros medicamentos.

e Latoma oral de carb6n activo medicinal al mismo tiempo que moxifloxacino reduce la accion de
moxifloxacino. Por ello, se recomienda no utilizar estos medicamentos simultdneamente.

e Si actualmente estd tomando medicamentos para diluir la sangre (anticoagulantes orales como
warfarina), puede que su médico necesite controlar el tiempo de coagulacion de su sangre.
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Uso de Moxifloxacino Stada con alimentos y bebidas
Moxifloxacino se puede tomar con o sin alimentos (incluyendo los productos lacteos).

Embarazo, lactanciay fertillidad

No utilice moxifloxacino si estd embarazada o en periodo de lactancia.

Si est4d embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embaraza o tiene intencion de quedarse
embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Los estudios en animales no indican que su fertilidad podria ser alterada tomando este medicamento.

Conduccién y uso de maquinas
Moxifloxacino puede causar mareos 0 Vvértigo o un breve desvanecimiento, puede experimentar una

repentina pérdida transitoria de la vision. En caso de padecer estos sintomas, no conduzca vehiculos ni
maneje maquinaria.

3. Como tomar Moxifloxacino Stada

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada en adultos es de un comprimido recubierto con pelicula de 400 mg, una vez al dia.

No es necesario ajustar la dosis en pacientes de edad avanzada, en pacientes con un bajo peso corporal ni
en pacientes con problemas de rifién.

Forma de administracion

Los comprimidos de moxifloxacino son de administracion por via oral. Tome el comprimido entero sin
masticar (para enmascarar el sabor amargo) y con mucho liquido. Moxifloxacino puede ingerirse con o sin
alimentos. Intente tomar el comprimido aproximadamente siempre a la misma hora del dia.

Duracion del tratamiento
El tiempo durante el cual tomara moxifloxacino depende de su infeccién. A menos que su médico le haya
indicado lo contrario, su tratamiento seréa el siguiente:

e para empeoramiento slbito (exacerbacién aguda) de la bronquitis crénica: 5-10 dias

e para infecciones pulmonares (neumonia) a excepcién de neumonia que comience durante una estancia
en el hospital: 10 dias

e Para infecciones agudas de los senos paranasales (sinusitis bacteriana aguda): 7 dias

o Infecciones leves o moderadas del tracto genital superior femenino (enfermedad inflamatoria pélvica),
incluyendo infeccidn de las trompas de falopio e infeccion de la membrana mucosa uterina: 14 dias

Cuando los comprimidos de moxifloxacino se usan para completar un ciclo de tratamiento iniciado con
moxifloxacino solucion para perfusion, las duraciones de uso recomendadas son:
« Infeccién de los pulmones (neumonia) adquirida fuera del hospital: 7 -14 dias
La mayoria de los pacientes con neumonia se cambiaron a tratamiento oral con moxifloxacino
comprimidos recubiertos con pelicula en 4 dias.
« Infecciones de la piel y tejidos blandos: 7 -21 dias

La mayoria de los pacientes con infecciones de la piel y los tejidos blandos se cambiaron al tratamiento
oral con moxifloxacino comprimidos de pelicula en 6 dias.

Es importante que tome el tratamiento completo, incluso si empieza a sentirse mejor al cabo de unos dias.
Si interrumpe el tratamiento demasiado pronto, puede ser que la infeccidn no esté completamente curada y
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la infeccién puede volver o su estado puede empeorar. Las bacterias que causan su infeccion pueden
volverse resistentes a moxifloxacino.

No se debe exceder de la dosis y duracion recomendada de tratamiento (ver seccion 2. Qué necesita saber
antes de empezar a tomat Moxifloxacino Stada, Advertencias y precauciones).

Si toma méas Moxifloxacino Stada del que debe

Si toma mas de uno de los comprimidos recomendados al dia, consulte inmediatamente con su médico.
Trate de coger la medicacion restante, el envase o el prospecto para mostrar al médico o farmacéutico lo
gue ha tomado.

En caso de sobredosis o ingestion accidental consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o Ilame
al Servicio de Informacion Toxicologica. Teléfono: 91 562 04 20 indicando el medicamento y la cantidad
utilizada.

Si olvid6 tomar Moxifloxacino Stada

En caso de olvido de un comprimido debe tomarlo tan pronto como lo recuerde en el mismo dia. Si no
se acuerda de tomar su comprimido el mismo dia, tome la dosis normal (un comprimido) al dia siguiente.
No tome dos comprimidos para compensar la dosis olvidada.

Si no esta seguro de lo que tiene que hacer, consulte con su médico o farmacéutico.

Si interrumpe el tratamiento con Moxifloxacino Stada

Si interrumpe demasiado pronto la toma de este medicamento, puede que su infeccibn no esté
completamente curada. Consulte con su médico si pretende dejar los comprimidos antes de finalizar el
tratamiento completo.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos aunque no todas
las personas los sufran. Los efectos secundarios mas graves observados durante el tratamiento con
moxifloxacino se enumeran a continuacion:

Si siente

e un ritmo cardiaco rapido anormal (efecto secundario raro)

e (ue repentinamente comienza a sentirse mal o observa una coloracién amarillenta del blanco de los ojos,
orina oscura, picazén de la piel, tendencia a sangrar o alteraciones del pensamiento o la vigilia (estos
pueden ser signos y sintomas de una inflamacion fulminante del higado que puede conducir a
insuficiencia hepética que ponga en peligro la vida (efecto adverso muy raro, se han observado casos
mortales))

o alteraciones de la piel y de las mucosas como vesiculas dolorosas en boca/ nariz o0 en pene/ vagina
(sindrome de Stevens-Johnson o necrdlisis epidérmica toxica) (efecto adverso muy raro con posible
riesgo para la vida)

¢ inflamacidn de los vasos sanguineos (los signos pueden ser manchas rojas en la piel, generalmente en las
piernas o efectos como dolor en las articulaciones) (efecto adverso muy raro)

* una reaccion alérgica generalizada grave y repentina, incluyendo muy raramente un shock que ponga en
peligro la vida (p. €j., dificultad para respirar, caida de la presion arterial, pulso rapido) (efecto adverso
raro)

« hinchazon incluyendo hinchazon de las vias respiratorias (efecto adverso raro, potencialmente mortal)

» convulsiones (efecto adverso raro)

 problemas asociados con el sistema nervioso, como dolor, quemazén, hormigueo, entumecimiento y/o
debilidad en las extremidades (efecto adverso raro)
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 depresion (en casos muy raros que conduce a autolesiones, como ideas/pensamientos suicidas o intentos
de suicidio) (efecto adverso raro)

 locura (que puede potencialmente llevar a autolesionarse, como ideas/pensamientos suicidas o intentos
de suicidio) (efecto adverso muy raro)

« diarrea severa que contiene sangre y/o mucosidad (colitis asociada a antibioticos, incluida la colitis
pseudomembranosa), que en muy raras circunstancias, puede llevar a complicaciones que pongan en
peligro la vida (efecto adverso raros)

» dolor e hinchazén de los tendones (tendinitis) (efecto adverso raro) o una ruptura del tendén (efecto
adverso muy raro)

deje de tomar Moxifloxacino Stada e informe a su médico de inmediato, ya que puede necesitar

atencién médica urgente.

Ademas, si siente
 pérdida transitoria de la vision (efecto adverso muy raro),
contacte a un oculista de inmediato.

Si ha experimentado un latido irregular del corazén que ponga en peligro la vida (Torsade de Pointes) o la
interrupcion de los latidos del corazon mientras estd tomando moxifloxacino (efecto adverso muy raros),
informe de inmediato al médico que le trata de que ha tomado moxifloxacin y no reinicie el
tratamiento.

Se ha observado un empeoramiento de los sintomas de la miastenia gravis en casos muy raros. Si esto
sucede, consulte a su médico de inmediato.

Si sufre de diabetes y nota que su nivel de azlcar en la sangre aumenta o disminuye (efecto adverso raros o
muy raros), informe a su médico de inmediato.

Si es un paciente de edad avanzada con problemas de rifion existentes y nota una disminucién en la
produccién de orina, hinchazon en las piernas, tobillos o pies, fatiga, nauseas, somnolencia, dificultad para
respirar o confusion (estos pueden ser signos y sintomas de insuficiencia renal, un efecto adverso raro),
consulte a su médico de inmediato.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

* nausea

+ diarrea

* mareos

+ dolor de estbmago y abdominal

+ voOmitos

+ dolor de cabeza

« aumento de una enzima hepatica especial en la sangre (transaminasas)

+ infecciones causadas por bacterias u hongos resistentes, p. ej., infecciones orales y vaginales causadas
por Candida

« cambio del ritmo cardiaco (ECG) en pacientes con niveles bajos de potasio en la sangre

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):
 erupcion

« malestar estomacal (indigestién/ardor de estdbmago)

« cambios en el gusto (en casos muy raros pérdida de gusto)

» problemas para dormir (predominantemente insomnio)
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aumento de una enzima hepatica especial en la sangre (gamma-glutamil-transferasa y/o fosfatasa
alcalina)

baja cantidad de glébulos blancos especiales (leucocitos, neutrofilos)
estrefiimiento

comezon

sensacion de mareo (girar o0 caerse)

somnolencia

viento

cambio del ritmo cardiaco (ECG)

alteracion de la funcién hepética (incluido el aumento de una enzima hepética especial en la sangre
(LDH))

disminucion del apetito y la ingesta de alimentos

recuento bajo de glébulos blancos

dolores en la espalda, el pecho, la pelvis y las extremidades

aumento de células sanguineas especiales necesarias para la coagulacion de la sangre
sudoracion

aumento de globulos blancos especializados (eosindfilos)

ansiedad

sensacion de malestar (predominantemente debilidad o cansancio)
temblores

dolor en las articulaciones

palpitaciones

ritmo cardiaco irregular y rapido

dificultad para respirar incluyendo condiciones asmaticas

aumento de una enzima digestiva especial en la sangre (amilasa)
inquietud/agitacion

sensacion de hormigueo (hormigueo) y/o entumecimiento

habones en la piel

ensanchamiento de los vasos sanguineos

confusion y desorientacién

disminucidn de las células sanguineas especiales necesarias para la coagulacién de la sangre
alteraciones visuales incluyendo vision doble y borrosa

disminucién de la coagulacion de la sangre

aumento de los lipidos en la sangre (grasas)

bajo recuento de gl6bulos rojos

dolor muscular

reaccion alérgica

aumento de bilirrubina en la sangre

inflamacidn del estomago

deshidratacion

anormalidades severas del ritmo cardiaco

piel seca

angina de pecho

Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas):

espasmos musculares

calambres musculares

alucinaciones

presion arterial alta

hinchazén (de las manos, pies, tobillos, labios, boca, garganta)
presion arterial baja

insuficiencia renal (incluyendo aumento de los resultados de las pruebas de laboratorio especiales del
rifidn, como urea y creatinina)

inflamacion del higado

inflamacio6n de la boca

zumbido/ruido en los oidos
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* ictericia (coloracion amarillenta del blanco de los ojos o la piel)
« deterioro de la sensacion de la piel

* suefios anormales

 concentracion perturbada

« dificultad para tragar

« cambios en el olfato (incluida la pérdida del olfato)

« trastorno del equilibrio y mala coordinacion (debido a mareos)
 pérdida parcial o total de la memoria

« discapacidad auditiva, incluida la sordera (generalmente reversible)
» aumento de &cido Urico en la sangre

* inestabilidad emocional

+ dificultad para hablar

» desmayo

* debilidad muscular

Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):
+ inflamacion de las articulaciones

* ritmos cardiacos anormales

 aumento de la sensibilidad de la piel

+ sensacion de desapego (no ser ti mismo)

+ aumento de la coagulacidn de la sangre

* rigidez muscular

« disminucidn significativa de globulos blancos especiales (agranulocitosis)

Ademas, se han producido casos muy raros de los siguientes efectos adversos, descritos después del
tratamiento con otros antibi6ticos quinolénicos y que posiblemente, también se pueden producir durante el
tratamiento con moxifloxacino:

e Aumento de los niveles de sodio en sangre

Aumento de los niveles de calcio en sangre

Recuento reducido de un determinado tipo de glébulos rojos (anemia hemolitica)

Reacciones musculares con dafio en las células musculares

Aumento de la sensibilidad de la piel a la luz solar o UV

Comunicacion de efectos adversos:

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Moxifloxacino Stada

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la caja y en el blister después
de CAD. La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la humedad.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @& de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico como
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deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Moxifloxacino Stada

- El principio activo es moxifloxacino.
Un comprimido recubierto con pelicula contiene 400 mg de moxifloxacino equivalente a 436,80 mg de
moxifloxacino hidrocloruro.

- Los demés componentes son:
Nucleo del comprimido:
Celulosa microcristalina
Povidona K-30
Croscarmelosa sddica
Silice coloidal anhidra
Estearato de magnesio

Pelicula de recubrimiento:
Hipromelosa

Propilenglicol

Didxido de titanio (E171)
Talco

Oxido de hierro rojo (E172)

Aspecto del producto y contenido del envase
Moxifloxacino Stada 400 mg son comprimidos recubiertos con pelicula de color rosa, oblongos,
biconvexos, de aproximadamente 17,6 mm de largo y 6,9 mm de ancho.

Moxifloxacino Stada 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula esta envasado en cajas que contienen
blisteres de Aluminio/PVC/PVdC. Tamafios de envase: 5, 7, 10, 14, 15y 20 comprimidos recubiertos con
pelicula.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacion de comercializacion
Laboratorio STADA, S.L.

Frederic Mompou, 5

08960 Sant Just Desvern (Barcelona)
info@stada.es

Responsable de la fabricacion
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Alemania

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econdmico Europeo con los
siguientes nombres:

Alemania: Moxifloxacin STADA 400 mg Filmtabletten

Bélgica: Moxifloxacine EG 400 mg filmomhulde tabletten
Finlandia: Moxifloxacin STADA

Eslovenia: Moksifloksacin STADA 400 mg filmsko obloZene tablete
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Espafia: Moxifloxacino STADA 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Luxemburgo: Moxifloxacine EG 400 mg, comprimés pelliculés
Portugal: Moxifloxacina Ciclum

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Febrero 2018

La informacion detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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