FLETEPALOSJE - INFORMACION PER PERDORUESIT

MOKSEFEN 400mg / 250ml, Tretésiré intravenoze pér serum

Pér pérdorim né rrugé intravenoze

e Substanca aktive: Cdo flakon (shishe qgelqi) 250 ml pérmban 436,8
mg moksifloksacin hidrokloride 1 barazvlefshém me 400 mg
moksifloksacin.

o Eksipientét: Klorur natriumi, acid klorhidrik 0.1N, tretesiré hidroksid

natriumi 0.1N, ujé pér injeksion.

Lexoni me kujdes te gjithé kété fletépalosje para se té nisni pérdorimin e kétij bari,

sepse pérmban informacion té réndésishém pér ju.

e Mbajeni kété fletépalosje.Mund té keni nevojé ta lexoni sérish.

e Nése keni ndonjé pyetje té métejshme, konsultoni mjekun tuaj ose
farmacistin.

o Ky bar éshté pérshkruar vetém pér ju, mos ua sygjeroni personave té tjeré.

e Informoni mjekun tuaj g€ jeni duke u trajtuar mé kété bar, né rast se béni
vizité tek mjeku ose jeni né spital.

e Ndigni rreptésisht udhézimet né kété fletépalosje informative. Mos
pérdorni doza mé té larta ose mé té uléta, pérve¢ se ajo qé éshté

rekomanduar pér ju.
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Cfaré ka né kété fletépalosje:

g S W DN

Cfare éshtée MOKSEFENdhe pérse pérdoret?
Pérpara se té pérdorni MOKSEFEN

Si ta pérdorni MOKSEFEN?

Cilat jané efektet e mundshme anésore ?

Kushtet e ruajtjes sé MOKSEFEN

Jané pérfshire.

1. Cfaré éshte MOKSEFENdhe pérse pérdoret?

Tretésiré MOKSEFEN pér infuzion éshté tretésiré e gatshme pér t'u pérdorur

si injeksion né veneé.

Cdo shishe pérmban 400 mg subtance aktivé (moksifloksacin).

Substanca aktive Moksifloksacin i pérket njé grupi té€ antibiotikéve té

quajtur fluorokuinolones.

Moksifloksacina vepron duke eliminuar baktere 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 qgé
¢’aktivizojné penicilinén, cefalosporinén, aminoglikoziden, macrolidet
dhe tetraciklinén nuk e frenojné efektin antibakterial.

MOKSEFEN tregtohet né shishe gelqi 250 ml.

MOKSEFEN éshté e pérdorur pér trajtimin e c¢rregullimeve té
infeksionit, té shkaktuar nga ndonjé mikroorganizém i predispozuar,

si té pérmendur mé poshté;
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— Pérkeqgésim i papritur (réndim akut) i bronkitit kronik,

— Infeksion i mushkérive i fituar jashté ambjenteve té spitalit

(pneumoni e fituar nga kontakti me njeréz),
— Sinusit akut
— Infeksionet e 1ékurés dhe indeve té buta (jo té komplikuara)

— GCrregullim pezmatues (inflamator) i pelvisit dhe i rrugéve té

sipérme gjenitale femérore,

— Gjendje e lidhur me kushte té tjera mjekésore apo ¢rregullime
korreluese (t&€ komplikuara) té lékurés dhe infeksione té indeve té
buta, diabet mellitus (sheqgeri), duke pérfshiré infeksionet e

plagéve né kémbé,

— Infeksione té komplikuara intra-abdominale, pérfshiré infeksionet

e shkaktuara nga mikrobet, lloje t&€ ndryshme té abcesit.

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

— Nése jeni alergjik ndaj substancés aktive moksifloksacin, ose
antibiotikéve té tjeré kuinolone (antibiotiké me spektér té gjeré),

apo ndonjé nga pérbérésit e tjeré té kétij bari,
— - Nése jeni shtatzéné,
— - Nése ju ushgeni me gji,
— -Nése jeni nén 18 vjeg,

— - Nése ju keni njé histori t& sémundjes sé€ tendinés, e cila éshté e
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lidhur me trajtimin me antibiotiké me spektér té gjeré,

(kuinolone),

— - Nése keni ndonjé gjendje té ritmit jonormal té& zemrés, e

verifikuar nga mjeku juaj,
— - Nése keni kripé (natrium) dhe ¢ekuilibér té Kaliumit né gjak,
— - Nése keni njé ritém shumé té ngadalté té zemrés (bradikardia),
— - Nése keni njé pamjaftueshméri té réndé té zemzrés,

— - Nése, mé paré, ju keni pasur njé histori té ritmit anormal té

zemres

Mos e merrni moksifloksacinén me barna té tjera gé kané shkaktuar ritém

jonormal té zemrés.

Bari nuk mund té pérdoret né pacientét me ¢rregullim té réndé té meélcisé,
apo nése niveli i enzimave té mélgisé éshté 5 heré mé i larté se kufiri i

sipérm normal.

Né rastet e méposhtme USHTRONI KUJDES TE VECANTE NE
PERDORIMIN ME MOKSEFEN

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

— Eshté njé rast i rrallé gé ju mund té pérjetoni njé reaksion té réndé,
té papritur alergjik (njé reagim anafilaktik / shok) edhe me marrjen e
dozés sé paré. Simptomat pérfshijné: ngushtési né gjoks, ndjesia e
trullosjes, ndjeheni keq apo i pafugishém, ose keni marramendje kur
ngriheni né kémbé. Nése éshté Lkéshtu, ndérprisni marrjen e

MOKSEFEN dhe kérkoni menjéheré késhilla mjekésore,
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— Nése ka njé anomali né ritmin e zemrés, Moksifloksacin, shkakton
shqgetésim né ECG té zemrés. Kjo anomali shkakton shgetésime té
ritmit t€& zemrés (aritmi ventrikulare) dhe né disa raste mund té

shkaktojé ndalim fatal.

Informoni mjekun tuaj, nése keni ¢rregullime e méposhtme, madje nuk
mund té pérjashtohet edhe ndikimi i MOKSEFEN né grafikun e zemrés.
MOKSEFEN duhet té pérdoret me kujdes né pacientét si mé poshté;

— Nése ju jeni duke u trajtuar né kombinim me cisapride (mjekim
gastro-intestinal), eritromicin (antibiotik), antipsikotiké (barna pér
¢rregullim mendor), dhe barna antidepresive triciklik (barna pér
depresionin) gé ¢’rregullojné ritmin e zemrés, ju duhet té informoni

mjekun tuaj,

— Nése ka njé ulje té ndjeshme né ritmin e zemrés (bradikardia), njé
pamjaftueshméri né furnizim e muskujve té zemrés me gjak (ishemi

akute té miokardit) ose njé shqgetésim té ritmit (aritmi),

— Nése keni cirozé té mélgisé, c¢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 nevojshém

kujdes i veganté,

— Ju duhet té jeni té kujdesshém, né gofté se jeni duke marré barna, té

cilat mund té zvogélojné nivelet e Kaliumit.

— Rastet e hepatitit té menjéhershém gé potencialisht ¢on né

pamjaftueshmeri té meélcisé, (pérfshiré rastet fatale) jané raportuar

Fage 5 nga 20



pér trajtimin me moksifloksacin. Pacientét duhet té€ késhillohen e té
kontaktojné mjekun e tyre, para se té& vazhdojné trajtimin, nése
shenjat dhe simptomat e sémundjes e hepatitit té menjéhershém
zhvillohen kaq me  shpejtési, sagé nxisin dobési té
pérgjithshme/astenia e shogéruar me verdhéz, uriné me ngjyré té

errét, tendencé pér gjakrrjedhje apo encefalopati hepatike

Rastet e reaksioneve lékurés sé bulézuar / me flluska (Bulluous), si
Sindroma Stevens-Johnson, ose nekroza toksike epidermike, jané
raportuar lidhur me trajtimin me moksifloksacin. Pacientét duhet té
késhillohen té kontaktojné menjéheré mjekun e tyre, para se té
vazhdojné trajtimin, nése 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. gé mund

té predispozojné fillimin e krizave.

Nése véreni diarre té réndé, apo gjak, ose mukus né fege, ju duhet té
ndaloni marrjen e barit dhe té vizitoni menjéheré mjekun tuaj. Barna
gé mund té zzvogélojné lévizjet né zorré nuk duhet té€ pérdoren né

kété rast.

Pezmatim (inflamacion) i tendinave dhe krisje (thyerje) mund té
ndodhin, sidomos né pacientét e moshuar dhe né ata gé trajtohen
njékohésisht me kortikosteroide, terapi kuinolone (antibiotiké me
spektér té gjeré), pérfshiré moksifloksacin. Kéto efekte mund té
shihen edhe pas pérfundimit té trajtimit juaj. Né shenjén e paré té
dhimbjes apo inflamacionit, pacientét duhet té ndérpresin trajtimin
me moksifloksacin, té getésojné gjymtyrét e démtuara dhe té

konsultohen menjéheré me mjekun e tyre.
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— Krizat dhe rritja e presionit intrakranial, (pérfshiré Cerebri
Pseudotumor /rritja e presionit né tru), jané raportuar né pacientét e

trajtuar me fluorokuinolones.

— Pacientét e moshuar me ¢rregullime té veshkave duhet ta marrin
moksifloksacin 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 pamjaftueshmérisé 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 kuinolones. Prandaj,
moksifloksacin, duhet té€ pérdoret me kujdes né kéta pacienté.

— 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 (ilace 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 grafikun e zemrés nuk éshté pérjashtuar.

MOKSEFEN duhet té pérdoret me kujdes né pacientét e poshtéshénuar:

— Nése ju jeni duke u trajtuar né kombinim me cisapride (mjekim

gastro-intestinal), eritromicin (antibiotiké), antipsikotiké (barna pér
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¢rregullim mendor), dhe barnat kundér depresionit triciklik (barna
pér depresionin) gé€ ¢’rregullojné ritmin e zemrés, ju duhet té
informoni mjekun tuaj.

Nése ka njé ulje té ndjeshme né ritmin e zemrés (bradikardia), njé
pamjaftueshméri né furnizim e muskujve té zemrés me gjak (ishemi
,akute t& miokardit) ose njé shqgetésim té ritmit (aritmi).

Nése keni cirozé té mélgisé, crregullimet 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 nevojshém
kujdes i veganté,

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

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

Rastet e reaksioneve té lékurés sé bulézuar (Bulluous), si Sindroma
Stevens-Johnson, ose nekroza toksike epidermike, jané raportuar
lidhur me trajtimin me moksifloksacin. Pacientét duhet té kontaktojné
e té késhillohen menjéheré me mjekun e tyre pér vazhdimin e
trajtimit, para se té 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 gé mund

té predispozojné fillimin e krizave.
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Nése véreni diarre té réndé, apo gjak, ose mukus né fece, ju duhet té
ndaloni marrjen e barit dhe té vizitoni menjéheré mjekun tuaj. Barna
gé mund té zvogélojné lévizjet e zorréve nuk duhet t&€ pérdoren né
kété rast.

Pezmatim (inflamacion) i tendinave 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 moksifloksacin. Kéto efekte mund té
shihen edhe pas pérfundimit té trajtimit juaj. Né shenjén e paré té
dhimbjes apo inflamacionit, pacientét duhet t& ndérpresin trajtimin
me moksifloksacin, té getésojné gjymtyrét e démtuara dhe té
konsultohen menjéheré me mjekun e tyre.

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

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

Nése démtohet shikimi, ose ndjehen efekte té tjera né sy, duhet té
konsultohet menjéheré njé specialist 1 syrit.

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 sheqerit né gjak (glukozés)], jané té prirur pér
reagim hemolitik, kur trajtohen me kuinolones. Prandaj,
moksifloksacina, duhet té pérdoret me kujdes né kéta pacienté.
Pérkeqgésimi i Miastenia Gravis (njé sémundje gé shkakton dobési té

muskujve): fluorokuinolones mund té shkaktojé pérkeqgésim té
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simptomave té Miastenia Gravis, té tilla si, dobési e muskujve dhe
probleme té frymémarrjes. Pacientét duhet té shmangen nga
pérdorimi i kétyre barnave, né gofté se ata kané Miastenia Gravis.

— Moksifloksacin nuk rekomandohet pér trajtimin e infeksioneve gé
vijné si shkak i bakterieve rezistente ndaj meticilinés.

— Rezultatet negative false mund té shihen né disa analiza t€ marra nga
pacientét e trajtuar me MOKSEFEN. Nése ju kryeni analiza t&€ marrjes
sé kulturés Mykobakterium, gjaté terapisé me MOKSEFEN, ju lutem
informoni mjekun tuaj.

— Né rastin e dhimbjes, mpirjes (paresthesias) apo rivaskularizimit
(rritje e enéve té gjakut, p.sh (Corneal neovascularization),
hipokinezi, apo dobési gjaté pérdorimit t¢ MOKSEFEN, informoni
mjekun tuaj para se té vazhdoni trajtimin tuaj.

— ©Si simptoma shumé 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.

Ju lutemi té konsultoheni me mjekun tuaj, nése ju ndodhin kéto efekte, apo i

keni perjetuar edhe mé paré.

MOXKSETFEN me ushqim dhe pije

MOXKSEFEN nuk ndikohet nga ushqimi pérfshiré edhe bulmeti.

Shtatzénia:

Késhillohuni me mjekun tuaj ose farmacistin, pérpara se té pérdorni kété

mjékim.

Mos e pérdorni MOKSEFEN nése jeni shtatzéné.
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Né rast se, vini re se jeni shtatzéné, késhillohuni me mjekun tuaj ose

farmacistin.

Ushqgyerja me gji:

Pyesni me mjekun tuaj ose farmacistin, pérpara se té pérdorni kété mjekim

Mos e merrni MOKSEFEN nése jeni duke ushqgyer me gji.

Drejtimi i makinés dhe pérdorimi i makinerive

Fluorokuinolones, pérfshiré moksifloksacin, mund té rezultojé né 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 né lidhje me disa pérbérés

joaktive/eksipienté t¢ MOKSEFEN

MOKSEFEN 250ml, tretesiré intravenoze pér serum pérmban 786,8 mg
sodium. Nése konsumimi i kripés konsiderohet si gjendje mjekésore me
réndési, té tilla si, pamjaftueshméri té zemrés, pamjaftueshméri té veshkave,
sindromi nefrotik (njé lloj i sémundjes sé& veshkave), atéhéré duhet té merret

parasysh sasia e kripés né tretésirén pér serum.

Ndérvéprimi me produke té tjera mjekésore:

*+ Kombinimi i MOKSEFEN me barnat e méposhtme mund té shkaktojé

probleme me ritmin e zemrés;
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— Antiaritmikét Klasa IA (p.sh. kuinidine, hidrokuinidine,
disopiramide) ose Antiaritmikét Klasa III (p.sh. amiodarone,
sotalol, dofetilide, ibutilide), kéto jané barna gé pérdoren pér
trajtimin e ¢rregullimeve né ritmin e zemrés,-

— Neuroleptikét (p.sh. fenotizainés, pimozide, sertindol, haloperidol,
sultopride),kéto jané barna qé pérdoren kryesisht pér trajtimin e
¢rregullimeve psikiatrike,

— Agjentét Triciklik antidepresiv (mjekim pér depresionin),

— Disa agjentéve antimikrobialé (sparfloksacin, eritromicin IV,
pentamidiné, antimalarials ,vecanérisht halofantrine), mjekim pér
sémundjet infektive,

— Disa antihistaminiké (terfenadina, astemizole, mizolastine), barna
té pérdorura né trajtimin e gjendjeve alergjike dhe barna té tjera
si : sisapride (njé bar i pérdorur pér c¢rregullime gastro-
intestinale),

— Vincamin IV (njé medikament gé rrit rrjedhjen e gjakut né tru),
bepridil (njé bar gé zgjeron arteriet koronare), difemanil (njé bari

pérdorur pér ¢crregullime té zorréve).

* Terapia e kombinuar mund té ndryshojé efektin e MOKSEFEN, ju lutem

tregojini mjekut tuaj nése jeni duke marré barnat né vijim;

— Barnat e pérdoruara pér trajtimin e diabetit, (p.sh. insulina, gliburide /
glibenklamid),
— Antikoagulanté si Varfarin dhe barna té tjera pér hollimin e gjakut,

— Qymyr i aktivizuar, (pérdoret pér trajtimin substancave helmuese).

Né qofté se, ju jeni duke marré, ose kohét e fundit keni marré ndonjé bar té

pérshkruar me receté, apo barna pa receté, ju lutem informoni mjekun tuaj ose
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farmacistin.

3. Sita pérdorni MOKSEFEN?

MOXKSEFEN Tretésiré pér serum do té administrohet gjithmoné nga njé mjek,

ose profesionist i kujdesit shéndetsor.

Rruga dhe ményra e pérdorimit:

Tretésira MOKSEFEN administrohet né ményré intravenoze, (duke hedhur
pikat né injeksionin venoz) permes serumit t&€ ngadalté e té vazhdueshém

pér rreth 60 minuta.

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 pércaktuara pér kété

grupmoshé (Shih Ndarjen: "Mos e pérdorni MOKSEFEN").

Pérdorimi te té moshuarit:

Nuk éshté i domosdoshém rregullimi i dozés né pacientét e moshuar.

Pérdorimi geriartrik / té moshuarit:

Rregullimi 1 dozés séMOKSEFEN nuk éshté i nevojshém tek té moshuarit,

vetém pasi eshté siguruar, gé ata té kené funksione té padémtuara veshkave.

Kushtet e vegcanta pér pérdorim:
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Démtim renal / hepatik: Nuk ka nevojé pér rregullim doze né pacientét
me démtim té lehté, apo té réndé té funksionit renal, ose né pacientét né

dializé kronike.

Démtimi hepatik: Nuk ka té dhéna té mjaftueshme pér pacientét me
insuficencé hepatike (Shih gjithashtu ndarjen "Pérdorni me kujdes

MOKSFEN né kéto raste “).

Te tjerét: 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 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 té€ merrni njé dozé, merreni dozén né ¢do kohé gé do t’ju
kujtohet, né po até dité, dhe mé pas merrni dozén tuaj normale né kohén

e zakonshme.
Mos merrni doza té dyfishta pér té zévendésuar dozén e harruar.
Kéhillohuni me mjekun tuaj ose farmacistin né lidhje me pyetje té

métejshme mbi pérdormin.
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4. Efektet e mundshme anésore

Ashtu si me té gjitha barnat, efektet anésore mund té ndodhin né pacientét e

ndjeshém né pérbérésit e MOKSEFEN.

Efektet anésore té zakonshme:

Infeksionet fungale

Dhimbje koke

Marramendje

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

Té vjella

Té pérzjera

Dhimbje stomaku

Diarre

Rritja e njé enzimé té veganté té mélcisé né gjak (transaminazave)

Efektet anésore té pazakonta

Reaksione alergjike

Numér i ulét i eritrociteve té€ gjakut (anemi)

Numér i ulét i leukociteve té gjakut

Numér i ulét i neutrofileve té gjakut

Zvogélimi ose rritje e gelizave té gjakut t&€ nevojshme pér mpiksjen e
gjakut

Ulje ne nivelin e koagulimit té gjakut

Rritje e yndyrnave né gjak (lipideve),

Krruaje,

Rash/Pugcra té vogla, té kuqge, té pérhapura né lékuré,

Urtikarie,
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Lékuré e thaté,

Eozinofili,

Ankth,

Gjendje anksioze, pagéndrueshméri, nervozizém

Né vecanti, vérehet ndjeshméri e pamjaftueshme apo e tepruar e
lékurés,

Krruarje/djegje (shpime dhe gjilpéra) dhe / ose / mpirje,

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

Ndjenja e hutimit dhe ¢orientimit,

Problemet e gjumit (p.sh. pagjumési ose pérgjumje),

Dridhje,

Ndjesi e marramendjes (rrotullim apo ndjesia e renies ),

Probleme me shikimin,

Dilatacion i enéve té gjakut (skugje),

Véshtirési né frymémarrje (duke pérfshiré gjendjen astmatike),

Rénie e oreksit dhe marrjes sé ushqimit,

Fryrje, kapsllék,

Crregullime, djegje te stomakut,

Pezmatim i stomakut,

Rritja e njé enzime té veganté té tretjes né gjak (amilazé),

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

Krruarje / irritim, njolla dhe 1ékuré té thate,

Dhimbje té kyceve, dhimbje té& muskujve,

Dehidratim,

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

ndryshme si té shpinés, kraharorit, dhimbje pelvike dhe dhimbje té
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ekstremiteteve,

— djersitje.

Efektet anésore té rralla:

— Reaksione té rénda alergjike, té€ menjéhershmé, 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),

— Diarre té réndé; qé pérmban gjak dhe / ose mukus, (koliti gé vjen si
rrjedhojé e antibiotikut, pérfshiré kolit (pseudomembranozén), té cilat
shumé rrallé, mund té ¢ojné né komplikacione gé jané kércénuese
pér jetén,

— Verdhéz ( zverdhje e sé bardhés sé syve dhe lékurés, pezmatim té
mélgise,

— Dhimbje dhe énjtje e tendinave (Tendinitis),

— Rritje e sheqgerit né gjak,

— Rritje e gjakut né acidin urik,

— Té ndjerit veganérisht emocional,

— Depresion ( i cili, né raste shumé té rralla, mund té ¢oj né veté-
démtim, mendime / apo pérpjekje pér vetévrasje),

— Haluginacione,

— Probleme me ndjeshmériné né 1ékuré,

— Ndryshime né nuhatje (pérfshiré dhe humbje té nuhatjes),

— Endrra té pazakonta,

— Probleme me ekuilibrin dhe koordinimin, (si shkak i marramendjes),

— Konvulsione / dridhje,

— Pérgéndrim i ¢rregullt,

— Probleme me té folurit,
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— Humbje e pjesshme apo e ploté e kujtesés,

— Humbje e ndjeshmeérisé,

— Shqgetésime lidhur me sistemin nervor té tilla si, dhimbje, djegje,
krruarje, mpirje, dhe / ose dobési né ekstremitete,

— Tringéllima apo zhurma ne vesh,démtime né dégjim, pérfshiré
shurdhim ( zakonisht i kthyeshém / i riparueshém),

— Presionilarté ose i ulét i gjakut,

— Véshtirési né gélltitje,

— Pezmatim i gojés,

— Ngérce té muskujve apo dridhje,

— Dobési té muskujve,

— Problemet e veshkave (duke pérfshiré njé rritje té uresé dhe
kreatininés né veshka, sipas rezultateve té€ vecanta laboratorike),
pamjaftueshméri e veshkave,

— Enjtje (e duarve, kémbéve, kyceve, gjuhés, gojés, ose fytit).

Efektet anésore shumeé te rralla:

— Pezmatim (Inflamacion) té réndé té meélcisé, gé potencialisht con né
mosfunksionim té mélgisé, kércénuese pér jetén (duke pérfshiré edhe
raste fatale),

— Ndryshime né lékuré dhe membranén e mukozés (flluska té
dhimbshme né hundé / goje dhe penis / vagina), potencialisht té&
rrezikshme pér jetén, (Sindromi Stevens-Johnson, nekrozé epidermale
toksike),

— Rupturé/carje e ligamenteve,

— Rritje e mpiksjes sé gjakut , rénie e dallueshme e gelizave té vecanta
té bardha, (agranulocytosis),

— Humbje e interesit pér veten ( t€ mos génit vetvetja),
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Ndjesia e té genit jo miré mendérisht (qé potencialisht mund té ¢ojné
né démtimi té vetvetes, mendime vetévrasése / ose té cilat mund té
rezultojné né pérpjekje té& mundshme pér vetévrasje),

Humbja kalimtare e shikimit,

Ndjesia e mbindjeshmérisé sé 1é€kurés,

Pezmatim i kycgeve,

Ndjesia e ngurtésisé sé muskujve,

Pérkegésimin i simptomave t€ 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:

Te zakonshme: Rritje e Gama-glutamyl-transferaza

Té pazakonshme: Takikardia ventrikulare, hipotension, edemé, kolit i

lidhur me antibiotiké, (pérfshiré kolit pseudomembranous, gqé né raste

shumé té rralla lidhen me komplikacione té rrezikshme pér jetén.), Kriza,

pérfshiré konvulsione (grand mal), haluginacione, démtim té veshkave.

Reagimet negative, gé né raste shumé té rralla, jané raportuar té€ dukshme

nga ndjekja e trajtimit me fluorokuinolone té tjera, jané si mé poshté:

humbja e pérkohshme e shikimit,
hipernatremia,

hiperkalcemia,

hemolizé,

rabdomiolizé,

Fage 19 nga 20



— reagimet fotosensitivitetit.

Nése keni pérvojé me ndonjé nga efekte anésore qé nuk jané té pérmendura

né kété fletépalosje, informoni mjekun apo farmacistin.

5. Kushtet e ruajtjes s¢ MOKSEFEN

Mbani MOKSEFEN jashté kontaktit dhe shkimit t&€ fémijéve dhe né paketimin

e tij.
Ruajeni né temperaturén e dhomés, nén temperaturén 25 ° C.

Mos e ruani né frigorifer dhe mos e ngrini. Shkalllét e ruajtjes sé ftohjes dhe
precipitimi mund té shkrihen sérish né temperaturén e dhomés (nén 15 ° C)

Pér kété arsye, mos e ruani Tretésirén pér Serum, MOKSEFEN, né frigorifer.
Mbajeni né paketén origjinale

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 dhe / ose
produkt.

Mbajtési i licencés:

Ilko ILAC San. ve Tic. A. s.

Vejsel Karani Mah. Colakoglu Sok. No: 10, 34885 Sancaktepe / Istanbul, Turkey
Fabrika e prodhimit:

IIko Ilag¢ San. ve Tic. A.S.

Organize Sanayi Bolgesi Kuddusi Cad.

23. Sok. No:1 Selguklu / Konya, Turkey
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