Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

UPUTSTVO ZA LEK

Elfonis®, film tablete, 400 mg
Pakovanje: blister; 1x7 film tableta

Elfonis®, film tablete, 400 mg
Pakovanje: blister; 2x5 film tableta

Proizvoda¢: Hemofarm A.D.
Adresa: Beogradski put bb, 26300 Vrsac, Republika Srbija

Podnosilac zahteva: Hemofarm A.D.
Adresa: Beogradski put bb, 26300 Vrsac, Republika Srbija

Broj reenja: 515-01-05329-13-002 od 10.07.2014. za lek Elfonis®, film tablete, 7 x 400 mg
Broj resenja: 515-01-05330-13-001 od 10.07.2014. za lek Elfonis®, film tablete, 10 x 400 mg
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Agencija za lekove i
medicinska sredstva Srbije

Elfonis®, 400 mg, film tablete
INN: moksifloksacin

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego Sto pocnete da koristite ovaj lek.

Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

Ako imate dodatnih pitanja obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

Ovaj lek propisan je Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im Skodi, ¢ak i kada imaju iste znake
bolesti kao i Vi.

Ukoliko neko neZeljeno dejstvo postane ozbiljno ili primetite neko nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u
ovom uputstvu, molimo Vas da o tome obavestite svog lekara ili farmaceuta.

U ovom uputstvu procitacete:

1. Sta je lek Elfonis i ¢emu je namenjen

2. Sta treba da znate pre nego $to uzmete lek Elfonis
3. Kako se upotrebljava lek Elfonis

4. Moguca nezeljena dejstva

5. Kako cuvati lek Elfonis

6. Dodatne informacije

Broj reenja: 515-01-05329-13-002 od 10.07.2014. za lek Elfonis®, film tablete, 7 x 400 mg
Broj resenja: 515-01-05330-13-001 od 10.07.2014. za lek Elfonis®, film tablete, 10 x 400 mg
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Agencija za lekove i
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1. STA JE LEK ELFONIS I CEMU JE NAMENJEN?

Lek Elfonis sadrzi aktivhu supstancu moksifloksacin, koja pripada grupi antibiotika koji se zovu
fluorohinoloni. Moksifloksacin deluje tako §to ubija bakterije koje izazivaju infekciju.

Lek Elfonis se koristi kod pacijenata starijih od 18 godina za leCenje sledecih bakterijskih infekcija ukoliko
su one uzrokovane bakterijama osetljivim na moksifloksacin. Lek Elfonis treba koristiti za terapiju ovih
infekcija samo onda kada nije moguce koristiti uobicajene antibiotike ili kad oni nisu pomogli:
o Akutni bakterijski sinuzitis (zapaljenje sinusa)
o Akutna egzacerbacija hroni¢nog bronhitisa (naglo pogorSanje dugotrajnog zapaljenja disajnih
puteva)
e Vanbolnicki steCena pneumonija (zapaljenje pluca steCeno u vanbolnickim uslovima), sa izuzetkom
teSkih slucajeva
e Blage do umerene infekcije gornjeg dela genitalnog trakta kod zena (inflamatorna bolest male
karlice), ukljucujuéi infekcije jajovoda i sluzokoze materice. Lek Elfonis nije dovoljan za lecenje
ove infekcije, tako da ¢e Vam lekar propisati joS jedan antibiotik za terapiju infekcija gornjeg dela
genitalnog trakta kod Zena (videti odeljak 2:” Sta treba da znate pre nego sto uzmete lek Elfonis”).

Kod pacijenata kod kojih je postignuto poboljsanje nakon pocetne intravenske primene moksifloksacina,
terapija moze da se zavrsi film tabletama moksifloksacina, u slede¢im indikacijama:

e Vanbolnicki stecena pneumonija (zapaljenje pluca)

o Komplikovane infekcije koze i potkoznih tkiva.

Lek Elfonis film tablete ne treba koristiti za zapoc¢injanje terapije infekcija koze i potkoznih tkiva bilo koje
vrste ili za leCenje teskog zapaljenja pluca steCenog u vanbolnickim uslovima.

2. STA TREBA DA ZNATE PRE NEGO STO UZMETE LEK ELFONIS
Ukoliko niste sigurni da li se nize navedeno odnosi na Vas obratite se VaSem lekaru.

Lek Elfonis ne smete Koristiti:
o ako ste alergicni (preosetljivi) na moksifloksacin, na bilo koji drugi fluorohinolon ili na pomoc¢ne
supstance u preparatu (videti odeljak 6. DODATNE INFORMACIJE)
u periodu trudnoce i dojenja
o ukoliko ste mladi od 18 godina
o ukoliko ste ranije imali oStecenje tetiva usled primene hinolonskih antibiotika (videti odeljak:
,,Kada uzimate lek Elfonis, posebno vodite racuna* i odeljak 4: “Moguca nezeljena dejstva*)
¢ ukoliko imate urodeno ili steceno:
o bilo koje oboljenje sa poremecajem src¢anog ritma (koje se vidi na EKG-u)
o poremecaj elektrolita (soli) u krvi (posebno niske koncentracije kalijuma ili magnezijuma)
veoma spor rad srca (bradikardiju)
srcanu slabost (insuficijenciju srca)
poremecaj sréanog ritma (aritmiju)
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Broj reSenja: 515-01-05329-13-002 od 10.07.2014. za lek Elfonis®, film tablete, 7 x 400 mg
Broj refenja: 515-01-05330-13-001 od 10.07.2014. za lek Elfonis®, film tablete, 10 x 400 mg
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o ukoliko uzimate druge lekove koji izazivaju promene na EKG-u (videti odeljak: ,, Primena
drugih lekova*®). To je zbog toga s§to lek Elfonis moze da izazove promene na EKG-u, kao
§to su produzenje QTc-intervala, tj. odlozeno sprovodenje elektri¢nih signala kroz srce.
o Ukoliko imate tesko oboljenje jetre ili porast enzima jetre (transaminaza) za viSe od 5 puta u
odnosu na gornju granicu referentnih (normalnih) vrednosti.

Kada uzimate lek Elfonis, posebno vodite rac¢una:

Pre pocetka terapije lekom Elfonis:

e lek Elfonis moze da izazove promene na EKG-u, a to je posebno izrazeno u zenskoj populaciji i kod
starijih osoba. Ukoliko uzimate bilo koji lek koji smanjuje vrednosti kalijuma u krvi, posavetujte se
sa Vasim lekarom pre nego §to pocnete da uzimate lek Elfonis (videti odeljke “Lek Elfonis ne smete
koristiti“ i “Primena drugih lekova*)

e ukoliko bolujete od epilepsije ili bolesti koja Vas c¢ini podloznim za nastanak konvulzija,
porazgovarajte sa Vasim lekarom pre nego sto uzmete lek Elfonis

e ukoliko imate ili ste nekada imali bilo koje psihicke tegobe, konsultujte se sa Vasim lekarom pre
pocetka primene leka Elfonis

e ukoliko bolujete od miastenije gravis (neuromisi¢ni poremecaj autoimunog porekla koji se
karakteriSe slabos¢u misSica, i u retkim slucajevima paralizom), uzimanje leka Elfonis moze da
pogorsa Vasu bolest. U slucaju da se to desi odmah se obratite Vasem lekaru

e ukoliko je kod Vas ili bilo kog krvnog srodnika dijagnostikovan deficit enzima glukoza-6-fosfat
dehidrogenaze (retko nasledno oboljenje), obavestite o tome Vaseg lekara, koji ¢e odluditi da li je lek
Elfonis odgovarajuci lek za Vas

e ukoliko imate komplikacije inflamatorne bolesti male karlice (npr. apscese jajovoda, jajnika ili
karlice) za koje Va$ lekar smatra da je neophodna intravenska terapija, terapija sa Elfonis film
tabletama se ne preporucuje

e 7a leCenje blage do umerene inflamatorne bolesti male karlice (infekcije gornjeg dela genitalnog
trakta kod zena), lekar ¢e Vam uz lek Elfonis propisati jo§ jedan antibiotik. Ukoliko ne dode do
poboljsanja simptoma posle 3 dana lecenja, obratite se Vasem lekaru

U toku terapije lekom Elfonis:

o ukoliko se u toku lecenja javi osecaj lupanja i preskakanja srca ili drugi poremecaj ritma, odmah se
obratite Vasem lekaru, koji ¢e Vam po potrebi uraditi EKG.

e sa primenom vecih doza leka, raste rizik od pojave sréanih poremecaja. Zbog toga treba da se
pridrzavate doze koju Vam je propisao lekar.

e u retkim slucajevima moze do¢i do pojave teSke iznenadne alergijske reakcije (anafilakticka
reakcija/Sok), ¢ak i nakon primene prve doze sa slede¢im simptomima: stezanje u grudima,
vrtoglavica, mucnina i nesvestica, ili vrtoglavica prilikom ustajanja. Ukoliko se to desi, prekinite
primenu leka i odmah potraZite medicinsku pomo¢.

e lek Elfonis moze da izazove tesko zapaljenje jetre, koje nastaje brzo i moze da dovede do
insuficijencije jetre opasne po Zzivot (ukljucujuéi i smrtne ishode; videti odeljak 4: ,,Moguca
nezeljena dejstva“). Ukoliko ste osetili naglo pogorSanje opsteg zdravstvenog stanja i/ili imate
povracanje, zute beonjace, taman urin, svrab po kozi, sklonost ka krvarenju ili oSte¢enje mozdane
funkcije zbog bolesti jetre, odmah se obratite VaSem lekaru pre nego $to nastavite sa terapijom.

Broj reSenja: 515-01-05329-13-002 od 10.07.2014. za lek Elfonis®, film tablete, 7 x 400 mg
Broj refenja: 515-01-05330-13-001 od 10.07.2014. za lek Elfonis®, film tablete, 10 x 400 mg
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o ukoliko primetite kozne reakcije u vidu plikova i/ili ljuStenja koZe i/ili promene na sluzokozi (videti
odeljak 4. Moguca nezeljena dejstva “) odmah, bez odlaganja, posavetujte se sa Vasim lekarom pre
nego Sto nastavite terapiju.

e antibiotici iz grupe hinolona, uklju¢ujué¢i moksifloksacin, mogu da izazovu konvulzije. Ukoliko se to
desi prekinite primenu leka i odmah se obratite Vasem lekaru.

e mogu se javiti simptomi neuropatije, kao Sto su: bol, peCenje, mravinjanje, utrnulost i/ili slabost.
Ukoliko se ovi simptomi jave, obratite se Vasem lekaru pre nego $to nastavite sa terapijom.

e u toku primene antibiotika iz grupe hinolona, ukljucuju¢i moksifloksacin, mogu se javiti odredene
psihicke smetnje (Cak i nakon prve primene). U veoma retkim slucajevima, depresija ili psihicke
tegobe mogu da dovedu do pojave suicidalnih misli i pokusaja (videti odeljak 4: ,, Moguca nezeljena
dejstva ““).Ukoliko primetite ove simptome, prekinite primenu leka Elfonis i odmah obavestite o tome
Vaseg lekara.

e moze do¢i do pojave dijareje (proliva) u toku ili posle primene antibiotika, ukljuc¢ujuéi i lek Elfonis.
Ukoliko dijareja postane izraZena ili duZe traje ili ukoliko primetite pojavu sluzi ili krvi u stolici,
prekinite primenu leka i odmah se obratite Vasem lekaru. Ne smete da uzimate lekove koji
zaustavljaju ili usporavaju rad creva.

e povremeno moksifloksacin moze da uzrokuje pojavu bola i zapaljenja tetiva, cak i u roku od 48 sati
od uzimanja leka, ali i do nekoliko meseci nakon prestanka terapije lekom. Rizik je naro¢ito povecan
kod osoba starije zivotne dobi i pacijenata koji istovremeno uzimaju kortikosteroide. Na prvi znak
bola ili zapaljenja, prekinite primenu leka, odmarajte zahvaceni(e) ekstremitet(e) i odmah se
obratite Vasem lekaru. Izbegavajte nepotrebne aktivnosti, jer to moze da poveca rizik od prekida
tetive (videti odeljak "Lek Elfonis ne smete koristiti" i 4. Moguca nozeljena dejstva").

e ukoliko ste stariji ili imate bolest bubrega treba da uzimate dovoljno te¢nosti u toku lecenja
moksifloksacinom. Dehidracija organizma povecava rizik od oSte¢enja bubrega.

e ukoliko se pojave bilo kakve smetnje sa vidom ili promene u vezi sa ofima u toku uzimanja leka
Elfonis odmah konsultujte lekara, oftalmologa (videti odeljak ,, Uticaj leka Elfonis na upravljanje
motornim vozilom i rukovanje masinama * i odeljak 4. ,, Moguca nezeljena dejstva “).

o hinolonski antibiotici ¢ine koZzu osetljivijom na suncevu svetlost ili UV zrake. U toku lecenja lekom
Elfonis treba da izbegavate duze izlaganje suncevoj svetlosti ili jaku suncevu svetlost, kao i da
izbegavate solarijum ili druge UV lampe.

o cfikasnost leka Elfonis u leCenju infekcija teskih opekotina, dubljih tkiva i infekcija stopala kod
dijabeticara sa osteomijelitisom (infekcije kosStane srzi) nije utvrdena.

Deca i adolescenti
Lek Elfonis nije namenjen za upotrebu kod dece i adolescenata mladih od 18 godina, jer efikasnost i
bezbednost u ovoj uzrastnoj grupi nije utvrdena (videti odeljak "Lek Elfonis ne smete koristiti").

Primena drugih lekova

Kazite svom lekaru ili farmaceutu ako uzimate, ili ste do nedavno uzimali bilo koji drugi lek, ukljucujuci i
one koji se mogu nabaviti bez lekarskog recepta.

Potrebno je da znate sledece:

Broj reSenja: 515-01-05329-13-002 od 10.07.2014. za lek Elfonis®, film tablete, 7 x 400 mg
Broj refenja: 515-01-05330-13-001 od 10.07.2014. za lek Elfonis®, film tablete, 10 x 400 mg
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e ukoliko uzimate lek Elfonis istovremeno sa drugim lekovima koji mogu uticati na srce, postoji
povecan rizik od poremecaja sr€anog ritma. Zato, ne smete uzimati lek Elfonis zajedno sa slede¢im
lekovima:

o lekovima iz grupe antiaritmika (npr. hinidin, hidrohinidin, dizopiramid, amjodaron, sotalol,
dofetilid, ibutilid)

o lekovima koji se koriste za leCenje psihickih poremecaja, tzv. antipsihoticima (npr.
fenotiazini, pimozid, sertindol, haloperidol, sultoprid)

o triciklicnim antidepresivima

o drugim lekovima za lecCenje infekcija (npr. sakvinavir, sparfloksacin, intravenski primenjen
eritromicin, pentamidin, antimalari¢ni lekovi posebno halofantrin)

o nekim antihistaminicima (npr. terfenadin, astemizol, mizolastin)

o drugim lekovima (npr. cisaprid, intravenski primenjen vinkamin, bepridil i difemanil)

e morate re¢i svome lekaru ukoliko koristite lekove koji mogu smanjiti nivo kalijuma u krvi (npr. neki
diuretici, pojedini laksativi i klizme (u visokim dozama) ili kortikosteroidi (lekovi protiv upale),
amfotericin B) ili lekove koji usporavaju rad srca, jer to takode moZze povecati rizik od ozbiljnog
poremecaja sréanog ritma, dok ste na terapiji lekom Elfonis.

o Dbilo koji lek koji sadrzi magnezijum ili aluminijum (kao $to su antacidi, kod poremecaja varenja),
gvozde, cink ili didanozin ili lekovi koji sadrze sukralfat (za leCenje poremecaja Zeluca) mogu da
smanje aktivnost Elfonis film tableta. Zato, uzmite svoje Elfonis film tablete 6 sati pre ili nakon
uzimanja drugog leka.

e istovremena primena Elfonis film tableta sa aktivnim ugljem dovodi do izraZzenog smanjenja
aktivnosti leka Elfonis. Zbog toga se ne preporucuje istovremena primena ova dva leka.

o ukoliko ste na terapiji lekovima koji smanjuju zgrusavanje krvi (oralni antikoagulansi, kao §to je
varfarin), moze biti potrebno pracenje vremena koagulacije (zgrusavanja krvi).

Uzimanje leka Elfonis sa hranom ili pi¢ima

Hrana, ukljucujuéi mle¢ne proizvode, ne uti¢u na efekte leka Elfonis.

Primena leka Elfonis u periodu trudnoée i dojenja

Pre nego Sto pocnete da uzimate neki lek, posavetujte se sa svojim lekarom ili farmaceutom.

Ne smete uzimati lek Elfonis ukoliko ste trudni ili dojite.

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, pitajte Vaseg lekara ili farmaceuta za
savet pre nego S$to uzmete lek.

Studije na Zivotinjama ne ukazuju da bi uzimanje leka imalo uticaja na Vasu plodnost.

Uticaj leka Elfonis na upravljanje motornim vozilom i rukovanje masSinama

Tokom primene moksilfoksacina moze do¢i do pojave vrtoglavice ili oSamucenosti, prolaznog, iznenadnog
gubitka vida ili kratkotrajnog gubitka svesti. Ukoliko se ovi simptomi jave nemojte upravljati motornim

vozilom ili rukovati maSinama.

Vazne informacije o nekim sastojcima leka Elfonis

Broj reSenja: 515-01-05329-13-002 od 10.07.2014. za lek Elfonis®, film tablete, 7 x 400 mg
Broj refenja: 515-01-05330-13-001 od 10.07.2014. za lek Elfonis®, film tablete, 10 x 400 mg
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Nema znacajnih informacija o pomoénim materijama koje sadrzi ovaj lek.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LEK ELFONIS

Elfonis film tablete koristite uvek tacno onako kako Vam je to objasnio lekar. Ako niste sasvim sigurni,
proverite sa svojim lekarom ili farmaceutom.

Uobicajena doza za odrasle je jedna film tableta od 400 mg jednom dnevno.
Elfonis film tablete su namenjene za oralnu primenu. Progutajte celu film tabletu sa dovoljnom koli¢inom
tecnosti. Elfonis film tablete mozete da uzimate sa ili bez hrane. Preporucuje se da uzimate film tabletu

svakog dana u isto vreme.

Prilagodavanje doze nije potrebno kod starijih pacijenata, kod pacijenata sa malom telesnom masom i kod
pacijenata sa oboljenjem bubrega.

Trajanje terapije Elfonis film tabletama zavisi od vrste infekcije koju imate. Ukoliko Vam lekar nije
drugadije odredio preporucuje se sledece trajanje leCenja Elfonis film tabletama:

e Naglo pogorsanje hroni¢nog bronhitisa (akutna egzacerbacija hroni¢nog bronhitisa)......... 5-10 dana

e Vanbolnicki steCena pneumonija (zapaljenje pluca).........ccoecveveerieerierienienrenie e 10 dana

o Akutni bakterijski sinuzitis (bakterijsko zapaljenje SinUSa)..........cccerververieriiercreeireereereeereenens 7 dana

¢ Blaga do umerena inflamatorna bolest male karlice (infekcija gornjeg dela genitalnog trakta kod
zena), ukljucujuci zapaljenje jajovoda i endometrijuma ...........cccceeveveecveecreenienieniesreeenenns 14 dana

Kada se lek Elfonis u obliku film tableta koristi da bi se zavrSila terapija zapoceta lekom Elfonis u obliku
rastvora za infuziju, preporucena ukupna trajanja terapija su:

e Vanbolnicki steCena pneumonija (zapaljenje pluca)..........cceceerieriercienciencreecieereesieeieens 7-14 dana
Vecina pacijenata sa upalom pluca je presla na oralnu terapiju u roku od 4 dana.

o Infekcije koZe 1 potKOZNOog tKIVA.......c.oiuiviiiiiriiiieieeee e 7-21 dan
Vedina pacijenata sa infekcijama koze i potkoznog tkiva je presla na oralnu terapiju u roku od 6
dana.

Veoma je vazno da zavrsite kompletnu terapiju, ¢ak i ako pocnete da se osecate bolje posle nekoliko dana.
Ukoliko prestanete da uzimate Elfonis film tablete pre vremena, infekcija se nece u potpunosti izleciti i moZze
da se vrati i da se VaSe stanje pogorSa. Bakterije koje su izazvale infekciju mogu da postanu rezistentne
(otporne) na lek Elfonis.

Preporucena doza i duzina lecenja ne bi trebalo da se prekoraci (videti odeljak 2: ”Kada uzimate lek Elfonis,
posebno vodite racuna“).

Ukoliko mislite da lek Elfonis suviSe slabo ili jako deluje na Vas$ organizam obratite se Vasem lekaru.

Ako ste uzeli vise leka Elfonis nego §to je trebalo

Broj reSenja: 515-01-05329-13-002 od 10.07.2014. za lek Elfonis®, film tablete, 7 x 400 mg
Broj refenja: 515-01-05330-13-001 od 10.07.2014. za lek Elfonis®, film tablete, 10 x 400 mg
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Ukoliko ste uzeli vise leka Elfonis nego $to je propisano odmah potraZite medicinsku pomo¢. Ukoliko ste
u mogucnosti ponesite sa sobom preostale tablete, pakovanje ili ovo uputstvo da biste pokazali lekaru ili
farmaceutu $ta ste uzeli.

AKko ste zaboravili da uzmete lek Elfonis

Nikada ne uzimajte duplu dozu da nadomestite to Sto ste preskocili da uzmete lek!

Ukoliko ste preskocili da uzmete dozu leka, uzmite je $to je pre moguce istoga dana. Ukoliko se niste setili
istog dana, uzmite sledeceg dana propisanu dozu (jednu film tabletu). Ne uzimajte duplu dozu da
nadomestite to $to ste preskocili da uzmete lek!

Ako niste sigurni Sta da radite obratite se VaSem lekaru ili farmaceutu.

Ako naglo prestanete da uzimate lek Elfonis

Ukoliko prestanete da koristite lek Elfonis pre nego s§to bi trebalo, moze se desiti da infekcija ne bude
potpuno izleCena. Porazgovarajte sa VaSim lekarom ukoliko zelite da prekinete primenu tableta pre

predvidenog roka.

Ako imate bilo kakvih dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. MOGUCA NEZELJENA DEJSTVA

Lek Elfonis, kao i drugi lekovi, moze da ima neZeljena dejstva, mada se ona ne moraju ispoljiti kod svih. U
toku lecenja lekom Elfonis zabelezena je pojava nize navedenih neZzeljenih dejstava. Ucestalost njihove
pojave je definisana na sledeci nacin:

Cesta: mogu se javiti kod najvise 1 od 10 osoba
Povremena: mogu se javiti kod najvise 1 od 100 osoba
Retka: mogu se javiti kod najvise 1 od 1 000 osoba

Vrlo retka: mogu se javiti kod najvise 1 od 10 000 osoba.

Kardiolo3ki poremecaji (videti odeljak 2. STA TREBA DA ZNATE PRE NEGO STO UZMETE LEK
ELFONIS)

Cesta: promene u sréanom ritmu (u EKG-u) kod pacijenata sa niskim nivoom kalijuma u krvi

Povremena: promene u sr¢anom ritmu (u EKG-u), palpitacije, nepravilan i ubrzan rad srca, ozbiljni
poremecaji sr¢anog ritma, bol u grudima (angina pektoris)

Retka: abnormalno brz sr¢ani ritam, gubitak svesti

Veoma retka: nepravilan sr¢ani ritam, po Zivot opasan nepravilan sréani ritam, sr€ani zastoj

Cesta neZeljena dejstva:

Broj reSenja: 515-01-05329-13-002 od 10.07.2014. za lek Elfonis®, film tablete, 7 x 400 mg
Broj refenja: 515-01-05330-13-001 od 10.07.2014. za lek Elfonis®, film tablete, 10 x 400 mg
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Infekcije uzrokovane rezistentnim bakterijama ili gljivicama npr. oralne i vaginalne infekcije uzrokovane
gljivicom Candida albicans (soor); Glavobolja; Vrtoglavica; Mucnina; Povracanje; Bol u trbuhu; Dijareja
(proliv); Porast nivoa enzima jetre u krvi (transaminaza).

Povremena neZeljena dejstva:

Alergijska reakcija; Malokrvnost (anemija); Smanjeni broj belih krvnih zrnaca; Smanjeni broj jedne vrste
belih krvnih zrnaca (neutrofila); Smanjenje ili povecanje broja krvnih plocica (trombocita) neophodnih za
zgrusavanje krvi; Porast eozinofila (vrsta belih krvnih zrnaca); Smanjeno zgruSavanje krvi; PoviSen nivo
masti (lipida) u krvi; Anksioznost, nemir ili uznemirenost; Osecaj bockanja, mravinjanja i/ili utrnutosti;
Promena cula ukusa (u veoma retkim slucajevima gubitak ukusa); Konfuzija i dezorijentacija; Poremecaj
spavanja (npr. nesanica ili pospanost); Drhtavica; Vertigo (osecaj okretanja ili nestabilnosti); Poremecaj vida
(duple slike ili zamucen vid); Nagli nastup crvenila pracen osecajem vrucine, kao posledica Sirenja krvnih
sudova; Otezano disanje (ukljucujudéi astmaticno stanje); Gubitak apetita i smanjen unos hrane; Gasovi i
zatvor; Zeludagne tegobe (poremecaj varenja ili gorusica); Zapaljenje Zeluca (gastritis); Porast enzima za
varenje hrane (amilaze); Poremecaj funkcije jetre (ukljucujuéi porast specificnog enzima jetre u krvi (LDH)),
porast vrednosti bilirubina, porast drugih enzima jetre (gama-glutamil transferaze i/ili alkalne fosfataze) u
krvi; Svrab, ospa, koprivnjaca, suva koza; Bol u zglobovima, bol u misSi¢ima; Dehidratacija; Poremecaj
opsteg stanja (obicno slabost ili umor), bol u ledima, grudima, karlici i ekstremitetima; Znojenje.

Retka neZeljena dejstva:

Teska, iznenadna alergijska reakcija, ukljucujuéi u veoma retkim slucajevima razvoj zZivotno ugrozavajucéeg
stanja Soka (npr. otezano disanje, pad krvnog pritiska, ubrzani puls), otok kao posledica alergijske reakcije
(ukljucujuéi po zivot opasan otok disajnih puteva); Teska dijareja (proliv) sa krvlju ili sluzi (kolitis povezan
sa primenom antibiotika, ukljucuju¢i pseudomembranozni kolitis), koja veoma retko moze da izazove
komplikacije koje mogu da ugroze Zivot; Zutica (Zuta prebojenost beonjada ili koze), zapaljenje jetre; Bol i
otok tetiva (tendinitis); PoviSen nivo Secera u krvi; Povisen nivo mokraéne kiseline u krvi; Emotivna
nestabilnost; Depresija (koja u veoma retkim sluc¢ajevima moze dovesti do samopovredivanja, kao §to su
suicidalne ideje/misli ili pokusaji samoubistva); Halucinacije; Poremecaj ¢ula dodira; Poremecaj cula mirisa
(ukljucujuéi gubitak cula mirisa); Neuobicajeni snovi; Poremecaj koordinacije i1 ravnoteze (zbog
vrtoglavice); Konvulzije; Poremecaj paznje; Poremecaj govora; Delimi¢ni ili potpuni gubitak pamcenja;
Problemi nastali kao posledica poremecaja nervnog sistema kao bol, pecenje, utrnulost, bockanje i/ili slabost
u ekstremitetima; Zujanje ili brujanje u uSima, poremecaj sluha, ukljucujuc¢i gubitak sluha (obi¢no
reverzibilan); Visok ili nizak krvni pritisak; OteZzano gutanje; Zapaljenje sluzokoze usne duplje; Gréevi
misica ili trzaji miSia; MiSi¢na slabost; Poremecaj rada bubrega (ukljucujuéi porast uree i kreatinina),
bubrezna insuficijencija; Oticanje (ruku, stopala, lanaka, usana, usta ili grla).

Veoma retka neZeljena dejstva:

Tesko zapaljenje jetre, koje moze da dovede do insuficijencije jetre koja ugrozava zivot (ukljucujuéi smrtne
slucajeve); Promene na koZi i sluzokozi (bolni plikovi u ustima/nosu ili na polnim organima), koje mogu da
ugroze Zivot (npr. Stevens — Johnson-ov sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza); Pucanje tetiva; Pojacano
zgrusavanje krvi, znacajno smanjenje jedne vrste belih krvnih zrnaca (agranulocitoza); Depersonalizacija
(poremecaj dozivljavanja sopstvene li¢nosti i okoline); Psihicki poremecaji (potencijalno vode do
samopovredivanja, kao $to su suicidalne ideje/misli ili pokuSaji samoubistva); Prolazni gubitak vida;
Preosetljivost koze; Zapaljenje zglobova; Ukocenost miSica; PogorSanje simptoma miastenije gravis
(neuromis$i¢ni poremecaj autoimunog porekla koji se karakteriSe slaboscu misica, i u retkim slucajevima
paralizom).

Broj reSenja: 515-01-05329-13-002 od 10.07.2014. za lek Elfonis®, film tablete, 7 x 400 mg
Broj refenja: 515-01-05330-13-001 od 10.07.2014. za lek Elfonis®, film tablete, 10 x 400 mg
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Isto tako, u veoma retkim sluCajevima prijavljena su sledeca nezeljena dejstva nakon primene drugih
fluorohinolona, koja je moguce da se jave i nakon primene leka Elfonis: Porast nivoa natrijuma u krvi; Porast
nivoa kalcijuma u krvi; Hemoliticka anemija (posebni tip malokrvnosti); Rabdomioliza (naglo nastalo
ostecenje skeletnih misica); Pojacana osetljivost koze na suncevu svetlost ili UV zrake.

Prijavljivanje neZeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku moguéu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija moZete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije
mozZete da prijavite Agenciji za lekove 1 medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. KAKO CUVATI LEK ELFONIS

Cuvati van domasaja i vidokruga dece!

Rok upotrebe:

3 (tri) godine.

Nemojte koristiti lek nakon isteka roka upotrebe oznacenog na pakovanju. Rok upotrebe istice poslednjeg
dana navedenog meseca.

Cuvanje:

Lek ne zahteva posebne temperaturne uslove ¢uvanja.
Cuvati u originalnom pakovanju radi zastite od vlage.

Lekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kuéni otpad. Pitajte svog farmaceuta kako da otklonite lekove koji
Vam vi$e nisu potrebni. Ove mere pomazu ocuvanju zivotne sredine.

Neupotrebljeni lek se uniStava prema vaze¢im propisima.
6. DODATNE INFORMACIJE

Sta sadr#i lek Elfonis

Broj reSenja: 515-01-05329-13-002 od 10.07.2014. za lek Elfonis®, film tablete, 7 x 400 mg
Broj refenja: 515-01-05330-13-001 od 10.07.2014. za lek Elfonis®, film tablete, 10 x 400 mg
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Aktivna supstanca je:
1 film tableta sadrzi 400 mg moksifloksacina (u obliku moksifloksacin-hidrohlorida)

Pomocne supstance su:

Jezgro: Celuloza, mikrokristalna; Povidon; Kroskarmeloza-natrijum; Silicijum-dioksid, koloidni, bezvodni;
Magnezijum-stearat.

Omotac: Hipromeloza; Propilenglikol; Titan-dioksid; Talk; Gvozde (I1I)-oksid, crveni.
Kako izgleda lek Elfonis i sadrzaj pakovanja

Ruzicaste, duguljaste, bikonveksne film tablete.

Pakovanje od 7 film tableta

Blister od PVC/PVDC/AL foljje.

Kutija sa jednim blisterom sa 7 film tableta.

Pakovanje od 10 film tableta

Blister od PVC/PVDC/AL foljje.

Kutija sa 2 blistera sa po 5 film tableta.

Nosilac dozvole i Proizvodac

Nosilac dozvole:
Hemofarm A.D., Beogradski put bb, 26300 VrSac, Republika Srbija

Proizvodac:
Hemofarm A.D., Beogradski put bb, 26300 Vrsac, Republika Srbija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno:
Mart, 2014.

Rezim izdavanja leka:

Lek se moze izdavati samo uz lekarski recept.
Broj i datum dozvole:

Elfonis, 400 mg, bister, 1x7 film tableta: 515-01-05329-13-002 od 10.07.2014.
Elfonis, 400 mg, bister, 2x5 film tableta: 515-01-05330-13-001 od 10.07.2014.

Broj reenja: 515-01-05329-13-002 od 10.07.2014. za lek Elfonis®, film tablete, 7 x 400 mg
Broj resenja: 515-01-05330-13-001 od 10.07.2014. za lek Elfonis®, film tablete, 10 x 400 mg
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