FLETUDHEZUES | PAKETIMIT:
Informacion pér pacientin

AVACYN

Tretésiré pér perfuzion — 400 mg / 250 ml
(Moksifloksacin klorhidrat)

Lexojeni me kujdes kété fletudhézues pérpara se té filloni pérdorimin e barit.

e Ruajeni kété fletudhézues. Mund té keni nevojé ta lexoni pérséri.

e Né qofté se keni pyetje t& métejshme, pyesni mjekun ose farmacistin tuaj.

e Ky bar éshté pérshkruar pér ju. Mos e jepni tek persona té tjeré. Mund t'i
démtojé ata edhe pse mund té kené té njéjtat simptoma si ju.

e NEé qofté se ndonjé prej efekteve anésore pérkegésohet ose né qofté se véreni
ndonjé efekt tjetér anésor, qé nuk pérmendet né kété fletudhézues, ju lutemi té
njoftoni mjekun ose farmacistin tuaj.

Né s fletudhézues:

1. Cfaré éshté Avacyn dhe pérse pérdoret
2. Pérpara se té& merrni Avacyn

3. Si ta merrni Avacyn

4. Efekte anésore té mundshme

5. Si ta ruani Avacyn

6. Informacion i métejshém

1. GFARE ESHTE AVACYN DHE PERSE PERDORET

Avacyn pérmban |éndén aktive moksifloksacin klorhidrat, e cila bén pjesé né
grupin e antibiotikéve té quajtur fluorokinolone. Ajo e ushtron efektin duke vraré
bakteret qé e shkaktojné infeksionin, nése ky shkaktohet nga baktere qé jané té
ndjeshém ndaj moksifloksacinés.

Avacyn pérdoret tek té rriturit pér trajtimin e infeksioneve bakterore té
méposhtme:

o infeksion i mushkérive i fituar jashté spitalit (pneumoni e marré né komunitet);
e infeksion i Iékurés dhe i indeve té buta.

Mjeku juaj mund ta keté dhéné Avacyn pér njé qéllim tjetér. Pyesni mjekun tuaj
né qofté se doni té dini pse ju éshté dhéné Avacyn.

2. PERPARA SE TE MERRNI AVACYN

Mos merrni Avacyn né qofté se:

e vuani nga mbindjeshméria ndaj moksifloksacinés klorhidrat, kinoloneve té tjeré
ose ndaj [éndéve ndihmése té barit;

e jeni shtatzéné ose duke ushqgyer fémijén me gji;

e jeni nén moshén 18 vjeg;

keni njé histori sémundjeje / grregullimi té tendinit té shkaktuar nga trajtimi me

kinolone;

keni lindur me ose keni patur ndonjé gjendje me ritém jonormal t€ zemrés;

keni disbalancé kripérash né gjak (nivele té uléta té kaliumit dhe magnezit né

gjak);

keni ritém shumé té ngadalté t& zemrés (bradikardi);

vuani nga pamjaftueshméria e funksionit t& zemrés;

e keni njé histori ritmi jonormal t& zemrés;

o jeni duke marré barna té tjera qé zgjasin intervalin QT;

e keni sémundje té réndé té mélicisé ose njé nivel transaminazash 5 heré mé té
larté se kufiri i sipérm normal.

Tregoni kujdes té veganté me Avacyn

Nuk duhet té merrni antibakterialé t& grupit té fluorokinoloneve / kinoloneve,
pérfshiré Avacyn, nése ju ka ndodhur mé paré ndonjé efekt anésor serioz pas
marrjes sé tyre. Né njé situaté té tillé, informoni mjekun sa mé paré.

e Avacyn mund té ndryshojé EKG e zemrés suaj, né ményré té veganté nése
jeni femér ose i/fe moshuar. Nése aktualisht jeni duke marré ndonjé bar qé ul
nivelin e kaliumit né gjak, konsultohuni me mjekun tuaj pérpara se tju
administrohet Avacyn.

Nése ju ka ndodhur ndonjéheré rash i réndé né Iékuré ose rrjepje e lékurés,
flluska dhe / ose plagé né gojé pasi keni marré moksifloksacin, flisni me mjekun
pérpara se t& merrni kété bar.

Nése vuani nga epilepsia ose ndonjé gjendje gé ju shakton konvulsione, flisni
me mjekun pérpara se t’ju administrohet Avacyn.

Nése keni ose keni patur ndonjéheré probleme té sistemit nervor, késhillohuni
me mjekun tuaj pérpara se t’ju administrohet Avacyn.

Nése vuani nga miastenia gravis pérdorimi i Avacyn mund té pérkeqgésojé
simptomat e sémundjes. Nése mendoni se jeni prekur, konsultohuni menjéheré
me mjekun.

Nése jeni diabetik flisni me mjekun pérpara se té merrni kété bar sepse
ekziston risku gé té ndryshojné nivelet e sheqerit né gjak.

Nése ju ose ndonjé prej pjesétaréve té familjes suaj ka pamjaftueshmeéri té
glukozé 6-fosfat dehidrogjenazés (njé sémundje e rrallé e trashégueshme),
informoni mjekun tuaj, i cili do tju késhillojé nése Avacyn éshté e pérshtatshme
pérju.

Avacyn duhet t€ merret vetem me rrugé intra-venoze dhe nuk duhet té
administrohet me rrugé intra-arteriale.

Flisni me mjekun gjithashtu pérpara se té merrni Avacyn:
e nése jeni diagnostikuar me zmadhim ose “fryrje” té njé ene té madhe gjaku
(aneurizém i aortés ose aneurizém periferik i njé ene t& madhe);
e nése ju ka ndodhur mé paré episod i garjes sé aortés (¢arje né murin e saj);
nése keni histori familjare t& aneurizmit t& aortés apo carjes sé saj ose faktoré
té tjeré risku apo situata predispozuese (p.sh. ¢rregullime té indit lidhor si
sindroma Marfan, ose sindroma vaskulare Ehlers-Danlos, ose ¢rregullime
vaskulare si arterit Takayasu, arterit me geliza gjigande, sémundjen Behget,
presion té larté gjaku ose aterosklerozé té njohur); nése ndjeni dhimbje té forté,
té papritur, né abdomen, kraharor apo shpiné, drejtohuni menjéheré né
urgjence.

Kur pérdorni Avacyn:

e nése pérjetoni palpitacione ose rrahje té ¢rregullta té zemrés gjaté periudhés

qé ju administrohet bari, ju duhet té informoni mjekun menjéheré; ai/ajo duhet
qé té béjé njé EKG qé té masé ritmin tuaj t& zemrés;

rreziku pér probleme té zemrés mund té rritet me rritien e dozés dhe
shpejtésiné e perfuzionit né vené;

mund té keté raste shumé té rralla kur ju mund té pérjetoni njé reaksion té
réndé dhe té papritur alergjik (njé reaksion/shok anafilaktik) g¢ me dozén e
paré, me simptoma qé mund té pérfshijné: shtréngime né kraharor, marrje
mendsh, ndjesiné e té genit sémuré ose té fikét ose pérjetim té fikti kur jeni né

kémbé (hipotension ortostatik); nése kjo gjé ndodh, trajtimi me moksifloksacin

tretésiré pér perfuzion duhet té ndérpritet menjéheré;

Avacyn mund té shkaktojé njé inflamacion té shpejté dhe té réndé té mélgisé
i cili mund té gojé deri né pamjaftueshméri té funksionit hepatik kércénuese pér
jetén; ju lutemi té kontaktoni mjekun pérpara sé té vazhdoni trajtimin nése
papritur filloni gé t& mos ndiheni miré ose vini re zverdhje té té bardhés sé syrit,
uriné té errét, kruarje né Iékuré, njé tendencé pér gjakrriedhje ose ¢rregullime té
té menduarit dhe té gjendjes zgjuar;

jané raportuar reaksione serioze né Iékuré pérfshiré sindromin Stevens —
Johnson, nekrolizén epidermale toksike, dhe ekzantemén pustuloze akute, t&
gjeneralizuar nga pérdorimi i moksifloksacinés; sindromi Stevens — Johnson dhe
nekroliza epidermale toksike mund té shfagen fillimisht si njolla té kugérremta
ose rrethore, shpesh me flluska né zonén e trungut; gjithashtu mund té shfagen:
ulgeracione né gojé, gryké, hundé, organe gjenitale dhe sy (sy té skuqur dhe té
enijtur); kéto rashe serioze né |ékuré paraprihen shpesh nga temperatura dhe /
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ose simptoma té ngjashme me gripin; rashet mund té pérparojné né rriepje té
pérhapur té lékurés dhe komplikacione kércénuese pér jetén ose mund té jené
edhe fatale; ekzantema pustuloze akute, e gjeneralizuar, né fillim té trajtimit
shfaqget si rash i pérhapur, i kug, me rriepje, me gunga nén lékuré dhe flluska,
qé shogérohen me temperaturé; lokalizohen mé sé shumti né palat e I€kurés,
né zonén e trungut dhe ekstremitetet e sipérme; nése ju shfaget rash serioz
ose ndonjé prej kétyre simptomave té tjera né Iékuré, ndérprisni marrjen e
moksiflok inés dhe kontak i mjek ose kérkoni ndihmé mjekésore
té menjéhershme;

antibiotikét e grupit té kinoloneve, pérfshiré Avacyn, mund té shkaktojné
konvulsione; nése kjo ndodh, trajtimi me moksifloksacin duhet t& ndérpritet;
mund té pérjetoni rrallé simptoma té démtimit té nervave (neuropati) si:
dhimbje, djegie, mpirje dhe/ose pafugi, kryesisht né shputat e kémbéve dhe
pérgjaté kémbéve ose duarve dhe krahéve; nése kjo ndodh, ndérprisni trajtimin
me Avacyn dhe informoni menjéheré mjekun tuaj pér té parandaluar zhvillimin e
njé gjendjeje té parikthyeshme;

mund té keni probleme té shéndetit mendor edhe kur merrni antibiotikét
kinoliniké, pérfshiré Avacyn, pér heré té paré; né raste shumé té rralla
depresioni ose problemet e shéndetit mendor kané guar né mendime pér
vetévrasje dhe sjellje gé shkaktojné démtime té vetvetes si pérpjekja pér tu
vetévraré; nése ju pérjetoni reaksione té tilla, trajtimi me Avacyn duhet té
ndérpritet;

mund t’ju shfaget diarre ndérkohé qé merrni ose pasi keni marré antibiotiké,
pérfshiré Avacyn; nése kjo gjendje béhet e réndé ose e vazhdueshme, ose nése
ju vini re gé keni gjak ose mukus né fege, duhet té ndaloni pérdorimin e Avacyn
menjéheré dhe té konsultoheni me mjekun tuaj; né kéto raste nuk duhet té
merrni barna gqé ndalojné ose ngadalésojné |€vizjen e zorréve;

Avacyn mund té shkaktojé rrallé dhimbje dhe enijtje té kygeve dhe inflamacion
ose képutje té tendineve; risku éshté mé i larté nése jeni i moshuar (mbi 60
vjeg), keni marré ndonjé organ me transplant, keni probleme me veshkat ose
nése po trajtoheni me kortikosteroidé; inflamacioni dhe képutja e tendineve
mund té ndodhin brenda 48 oréve pas fillimit té trajtimit dhe deri né disa muaj
pas ndérprerjes sé trajtimit; né shenjén e paré t€ ndonjé dhimbjeje ose
inflamacioni té tendinit (p.sh. né thembér, kygin e dorés, bérryl, shpatull ose
gju), ndérprisni pérdorimin e Avacyn, lini né getési gjymtyrén/(ét) e prekur(a)
dhe késhillohuni menjéheré me mjekun; shmangni ¢gdo ushtrim té panevojshém
sepse kjo mund té rrisé riskun pér njé rupturé té tendinit;

nése jeni i moshuar me probleme ekzistuese té veshkave, béni kujdes qé
marrja e léngjeve té jeté e mjaftueshme sepse dehidratimi mund té rrisé riskun
pér pamjaftueshméri té funksionit renal;

nése ju démtohet shikimi ose nése syté tuaj duket qé jané prekur, konsultohuni
menjéheré me njé okulist;

antibiotikét fluorokinoliniké mund té shkaktojné rritje té nivelit tuaj t& sheqerit
né gjak mbi nivelin normal (hiperglicemi) ose ulje té nivelit tuaj té€ sheqgerit né
gjak nén nivelin normal (hipoglicemi), e cila mund té ¢ojé né humbje t&
ndérgjegjes (koma hipoglicemike) né raste té réndé (shih pikén 4 “Efekte
anésore t&€ mundshme”; nése vuani nga diabeti, niveli juaj i sheqgerit duhet t&
monitorohet me kujdes;

antibiotikét kinoliniké mund ta béjné Iékurén tuaj mé té ndjeshme ndaj drités sé
diellit ose drités UV; duhet t&€ shmangni ekspozimin e gjaté ndaj drités sé diellit
ose drités sé forté té diellit dhe nuk duhet t& pérdorni shtrat solar ose llamba té
tiera UV ndérkohé qé pérdorni Avacyn;

ka njé pérvojt kufizuar né pérdorimin e moksifloksacinés intravenoze / nga
goja né ményré té njépasnjéshme pér trajtimin e infeksioneve t& mushkérive
(pneumonive) té fituara jashté spitalit.

Efikasiteti i moksifloksacinés né trajtimin e djegieve té rénda, infeksioneve té
indeve té thella ose kémbés diabetike me osteomielit (infeksion i palcés sé kockés)
nuk éshté pércaktuar.

Efekte anésore serioze, té zgjatura, giymtuese dhe potencialisht té pakthyeshme
Antibakterialét e grupit té fluorokinoloneve / kinoloneve, pérfshiré moksifloksacinén,
jané shogéruar me efekte anésore shumé té rralla, por serioze, gjymtuese, disa
prej té ciléve té zgjatur né kohé (kané vazhduar muaj ose vite), ose potencialisht
té pakthyeshme. Kétu pérfshihen: dhimbje e tendineve, muskujve dhe kyceve té
gjymtyréve té sipérme dhe té poshtme, véshtirési né ecje, ndjesi jonormale si ndjesi
shpimi gjilpérash, therje, gudulisje, mpirje ose djegie (parestezi), ¢rregullime té
shqisave pérfshiré démtimin e pamjes, shijes, nuhatjes, dégjimit, depresion,
démtime té kujtesés, képutje e theksuar dhe ¢rregullime té rénda té gjumit.

Nése ju shfaget ndonjé nga kéto efekte pas marrjes sé Avacyn, njoftoni
menjéheré mjekun pérpara se té vazhdoni trajtimin. Bashké me té do té
vendosni mbi vazhdimésiné e trajtimit, duke marré né konsideraté edhe
antibiotiké nga klasa té tjera.

Fémijét dhe adoleshentét
Ky bar nuk duhet t& administrohet tek fémijét dhe adoleshentét nén moshén 18
vjeg, sepse efikasiteti dhe siguria nuk jané pércaktuar pér kété grupmoshé.

Marrja e barnave té tjera

Trajtimi i njekohshém me barna té tiera mund té ndikojé ose té ndikohet nga
Avacyn.

Ju lutemi té kontaktoni me mjekun ose farmacistin tuaj né qofté se jeni duke marré
ose keni marré kohét e fundit barna té tjera, pérfshiré ato t& marra pa receté.
Mos harroni té informoni mjekun tuaj pér trajtimin me Avacyn né qofté se ju
jepet ndonjé bar tjetér gjaté trajtimit.

Nése jeni duke pérdorur Avacyn dhe barna té tjera g€ ndikojné né zemrén tuaj,
ka njé rrezik té shtuar pér ndryshimin e ritmit té saj, késhtu gé mos e pérdorni
Avacyn njékohésisht me:

barna qé béjné pjesé né grupin e anti-aritmikéve (p.sh. kinidiné, hidrokiniding,
disopiramid, amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid);

antipsikotiké (p.sh. fenotiazina, pimozid, sertindol, haloperidol, sultoprid);
antidepresiveé tricikliké;

disa antimikrobiké (p.sh. sakuinavir, sparfloksacin, eritromiciné intravenoze,
pentamiding, antimalariké, kryesisht halofantriné);

disa antihistaminiké (p.sh. terfenading, astemizol, mizolasting);

disa barna té tjera (p.sh. cisaprid, vinkaminé intravenoze, bepridil dhe difemanil).
Duhet té informoni mjekun tuaj nése jeni duke marré barna té tjera gé mund té
ulin nivelin e kaliumit né gjak (p.sh. disa diuretiké, disa laksativé dhe klizma
[doza té& médha] ose kortikosteroidé [barna anti-inflamatoré], amfotericiné B)
ose qé shkaktojné ulje té té rrahurave té zemrés sepse mund té rrisin gjithashtu
rrezikun pér crregullime serioze té té rrahurave té zemrés ndérkohé qé pérdoret
Avacyn.

Nése jeni duke marré antikoagulanté oralé (p.sh. varfariné), mjeku duhet t'ju
monitorojé kohén e koagulimit té gjakut (INR).

Marrja e Avacyn me ushqgim dhe pije
Efekti i Avacyn nuk ndikohet nga ushqimi, pérfshiré produktet e bulmetit.

Shtatzénia dhe ushqyerja me gji

Mos e pérdorni Avacyn nése jeni shtatzéné ose po ushgeni fémijén me gji.
Nése jeni shtatzéné ose po ushgeni fémijén me gji, mendoni gé mund té jeni
shtatzéné ose po planifikoni gé té keni njé fémij€, pyesni mjekun ose farmacistin
tuaj pér késhillé pérpara se té filloni pérdorimin e kétij bari.

Studimet né kafshé nuk tregojné qé fertiliteti juaj do té démtohet nga pérdorimi i
keétij bari.

Drejtimi i automjetit dhe pérdorimi i makinerive

Avacyn mund tju shkaktojé marrje mendsh dhe mund té pérjetoni njé humbje t&
papritur dhe té pérkohshme té shikimit, ose mund tju bjeré té fikét pér njé periudhé
té shkurtér. Nése jeni té prekur né kété ményré, mos drejtoni automjetin dhe mos
pérdorni makineri.

Informacione té réndésishme mbi disa nga Iéndét ndihmése té Avacyn
Ky bar pérmban 787 mg (aférsisht 34 mmol) natrium né njé shishe 250 ml
tretésiré pér perfuzion.

Té merret né konsideraté nga pacientét me njé dieté té kontrolluar natriumi.

3. SI TA MERRNI AVACYN

Avacyn do ju jepet gjithmoné nga mjeku juaj ose profesionisté té sistemit shéndetésor.
Doza e rekomanduar pér té rriturit éshté 1 shishe njé heré né dité.

Avacyn éshté pér pérdorim intravenoz. Mjeku duhet té sigurohet qé perfuzioni
jepet me njé shpejtési konstante pérgjaté 1 ore.

Tek té moshuarit, pacientét me njé peshé té ulét ose pacientét me probleme né
veshka, nuk éshté e nevojshme gé té béhet rregullim doze.

Mjeku do té vendosé pér kohézgjatjen e trajtimit tuaj me Avacyn.

Né disa raste mjeku mund t’jua fillojé trajtimin me Avacyn tretésiré pér perfuzion
dhe mé pas ta vazhdojé até me Avacyn tableté.

Kohézgjatja e trajtimit varet nga tipi i infeksionit, dhe sesa miré ju pérgjigjeni
ndaj trajtimit, por kohézgjatjet e rekomanduara jané:

infeksione té mushkérive (pneumoni) t& marra jashté spitalit, 7-14 dité;

pjesa mé e madhe e pacientéve me pneumoni kalojné né trajtim nga goja me
moksifloksacin tableta brenda 4 ditésh;

infeksione té lékurés dhe indeve té buta, 7-21 dité;

pér pacientét me infeksione té komplikuara té I€kurés dhe strukturave té saj,
zgjatja mesatare e trajtimit intravenoz éshté aférsisht 6 dité dhe kohézgjatja
mesatare e pérgjithshme e trajtimit (perfuzion i ndjekur nga tableté) éshté 13 dité.
Eshté e réndésishme qé té pérfundoni ciklin e trajtimit edhe nése filloni t&
ndiheni mé miré pas pak ditésh. Nése e ndérprisni marrjen e barit shumé shpeijt,
infeksioni juaj mund té& mos kurohet plotésisht, ai mund té rikthehet ose kushtet
tuaja mund té pérkeqgésohen, dhe gjithashtu ju mund té krijoni njé rezistencé
bakteriale ndaj antibiotikut. Doza e rekomanduar dhe kohézgjatja e trajtimit nuk
duhet té tejkalohen.

Né gofté se keni marré mé shumé Avacyn
Nése jeni i shgetésuar gé mund té keni marré mé shumé Avacyn, kontaktoni
mjekun tuaj menjéheré.

Né qofté se harroni té merrni Avacyn
Nése jeni i shqetésuar sepse nuk keni marré njé dozé Avacyn, kontaktoni
mjekun tuaj menjéheré.

Né qofté se ndérprisni marrjen e Avacyn

Nése trajtimi me kété bar ndérpritet shumé shpeijt, infeksioni juaj mund té mos
kurohet plotésisht. Konsultohuni me mjekun nése déshironi té€ ndérprisni
trajtimin me Avacyn tretésiré pér perfuzion ose Avacyn tableta té veshura me
film para fundit té trajtimit.

Nése keni pyetje té métejshme mbi pérdorimin e kétij bari, pyesni mjekun ose
farmacistin tuaj.

4. EFEKTE ANESORE TE MUNDSHME

Si té gjitha barnat e tjera, moksifloksacina mund té shkaktojé efekte anésore,
megjithése jo ¢dokush i manifeston.

Efektet anésore mé serioze té véna re gjaté trajtimit me moksifloksacin jané té
renditura mé poshté.

Nése ndodhin situatat e méposhtme, ndaloni marrjen e Avacyn dhe lajméroni
menjéheré mjekun tuaj sepse mund té keni nevojé pér késhilla mjekésore urgjente:
njé ritém i shpejté dhe jonormal i zemrés (efekt anésor i rrallé);

ndiheni né ményré té papritur jo miré ose vini re zverdhje té pjesés sé bardhé
té syrit, uriné me ngjyré té errét, kruarje té lékurés, njé tendencé pér gjakrriedhje
ose shgetésime té t& menduarit ose té gjendjes zgjuar (kéto mund té jené shenja
dhe simptoma té njé inflamacioni fulminant t& mélgisé té cilat potencialisht té
cojné né pamjaftueshméri té funksionit hepatik kércénuese pér jetén (efekt anésor
shumé i rrallé, jané véné re raste fatale));

rashe serioze né |ékuré pérfshiré sindromén Stevens — Johnson dhe nekrolizén
epidermale toksike; kéto mund té shfagen si njolla té kugérremta ose rrethore,
shpesh me flluska né zonén e trungut, rrjepje té I€kurés, ulgeracione né gojé,
gryké, hundé, organe gjenitale dhe sy dhe mund té paraprihen nga temperatura
dhe simptoma té& ngjashme me gripin (efekte anésore shumé té rralla, potencialisht
kércénuese pér jetén); rashet mund té pérparojné né rriepje té pérhapur té
lékurés dhe komplikacione kércénuese pér jetén ose mund té jené edhe fatale;
rash i pérhapur, i kug, me rrjepje, me gunga nén lékuré dhe flluska, gé
shogérohen me temperaturé né fillim té trajtimit (ekzantema pustuloze akute, e
gjeneralizuar) (shpeshtésia e shfagjes éshté e panjohur);

sindrom i shogéruar me démtim té eliminimit té ujit dhe nivele té uléta té
natriumit (efekt anésor shumé i rrallé);

humbje e ndérgjegjes pér shkak té uljes sé theksuar té nivelit t& sheqerit né
gjak (koma hipoglicemike) (efekt anésor shumé i rrallé);

inflamacion i enéve té gjakut (shenjat mund té jené: pika té kuge né Iékuré,
zakonisht né pjesén e poshtme té kémbéve ose efekte si: dhimbje e
artikulacioneve) (efekte anésore shumé té rralla);

njé reaksion alergjik i réndg, i papritur, i gjeneralizuar, qé pérfshin né raste
shumé té rralla njé shok kércénues pér jetén (p.sh. véshtirési né frymémarrje,
rénie té presionit té gjakut, puls té shpejté) (efekt anésor i rrallé);

enjtje, pérfshiré enijtje té rrugéve té frymémarrjes (efekt anésor i rrallé,
potencialisht kércénues pér jetén);

konvulsione (efekt anésor i rrallé);

shqetésime té lidhura me sistemin nervor si: dhimbje, djegie, ndjesi shpimi dhe
mpirje dhe / ose dobési té gjymtyréve (efekt anésor i rrall€);

depresion (né raste shumé té rralla gon né démtim té vetes, si planifikim /
mendim ose tentativé pér vetévrasje) (efekt anésor shumé i rrallé);

sémundje mendore (mund té ¢ojné né démtim té vetes, si planifikim / mendim
ose tentativé pér vetévrasje);

diarre e réndé, me gjak dhe / ose mukus (kolit i shkaktuar nga antibiotiku p.sh.:
kolit pseudomembranoz), e cila né rrethana shumé té rralla mund té kalojé né
komplikacione qé jané kércénuese pér jetén (efekte anésore té rralla);

enjtje dhe dhimbje té tendineve (tendinit) (efekt anésor i rrallé) ose njé rupturé
tendini (efekt anésor shumé i rrallé);

dobési e muskujve, butési e tyre ose dhimbje dhe veganérisht nése né té
njéjtén kohé nuk ndiheni miré, keni temperaturé té larté ose uriné té errét; kéto
mund té shkaktohen nga shkatérrimi jonormal i muskujve, i cili mund té jeté
kércénues pér jetén dhe té shkaktojé probleme me veshkat (rabdomiolizé)
(shpeshtésia e shfagjes éshté e panjohur).

Pérvec késaj, nése vini re:

e humbje té pérkohshme té shikimit (efekt anésor shumé i rrallé),

e diskomfort ose dhimbje né sy, vecanérisht pér shkak té ekspozimit ndaj drités
(efekt anésor shumé i rrallé ose i rrallg),

kontaktoni me njé mjek okulist menjéheré.

Nése keni pérjetuar té rrahura té grregullta t& zemrés kércénuese pér jetén
(Torsade de Pointes) ose ndalim té té rrahurave té zemrés ndérkohé gé merrni
Avacyn (njé efekt anésor shumé i rrallé), njoftoni menjéheré mjekun qé ju ka
nén trajtim dhe mos e rifilloni trajtimin me Avacyn.

Njé pérkegésim i simptomave té miastenia gravis éshté véné re né raste shumé
té rralla. Nése kjo ndodh, késhillohuni menjéheré me mjekun tuaj.

Nése vuani nga diabeti dhe vini re qé niveli i sheqerit né gjak ulet ose rritet
(efekt anésor i rrallé ose shumé i rrallé), informoni mjekun tuaj.

Nése jeni i moshuar me probleme ekzistuese né veshka dhe vini re rénie t& prodhimit
té urinés, enjtje t& kémbéve ose kygeve, lodhje, nauze, pérgjumje, gulgim ose
konfuzion (kéto mund té jené shenja dhe simptoma té pamjaftueshmérisé té
funksionit kardiak, njé efekt anésor i rrallé), késhillohuni me mjekun tuaj.

Efekte té tjera anésore gé jané véne re gjaté trajtimit me moksifloksacin jané
renditur mé poshté né bazé té shpeshtésisé sé tyre.

Té zakonshme (mund té prekin deri né 1 né 10 persona):

nauze, diarre, marrje mendsh, dhimbje stomaku dhe abdomeni (barku), té vijella,
dhimbje koke, rritje né nivelin e njé enzime specifike t&€ mélgisé né gjak
(transaminaza), infeksione té shkaktuara nga baktere rezistente ose myqe p.sh.
infeksione orale dhe vaginale té shkaktuara nga Candida, dhimbje ose inflamacion
né vendin e injektimit, ndryshime né ritmin e zemrés (EKG) né pacienté me nivel
té ulét té kaliumit né gjak.

Té pazakonta (mund té prekin deri né 1 né 100 persona):

rash, dhimbje stomaku (mostretje/djegie), ndryshime né shije (né raste shumé
té rralla humbje té shijes), probleme me gjumin (kryesisht pagjumési), rritie e
nivelit né gjak té njé enzime specifike t& mélgisé (gama-glutamat-transferazés
dhe/ose fosfatazés alkaline), ulje e numrit té gelizave té bardha té gjakut
(leukocite, neutrofile), konstipacion, kruarje, ndjesi marramendje (ardhje e
mendjes vérdallé ose humbje ekuilibri), pérgjumje, fryrje, ndryshim né ritmin e
zemrés (EKG), mosfunksionim i mélgisé (p.sh.: rritje e nivelit té njé enzime té
veganté té& mélgisé né gjak (LDH)), reduktim i oreksit dhe i marrjes sé ushqimit,
ulje e numrit té gelizave té bardha té gjakut, dhimbje e gjoksit, shpinés, pelvisit
dhe ekstremiteteve, rritje e numrit té gelizave specifike té gjakut t& nevojshme
pér koagulimin e tij, djersitje, rritje e numrit té gelizave specifike té bardha té
gjakut (eozinofile), ankth, ndjesi e té genit jo miré (kryesisht dobési ose lodhje),
té dridhura, dhimbje kygesh, palpitacione, té rrahura zemre té parregulita dhe té
shpeshta, véshtirési né frymémarrje p.sh. gjendje astmatike, rritje e nivelit né
gjak té njé enzime specifike té tretjes (amilazé), nervozizém/axhitim, ndjesi
shpimi (si miza-miza) dhe/ose mpirje, urtikarie né Iékuré, zgjerim i enéve té
gjakut, konfuzion dhe corientim, ulje e numrit t& qelizave specifike té& gjakut qé
nevojiten pér koagulimin e tij, shgetésime té shikimit p.sh. shikim i turbullt dhe i
dyzuar, reduktim i mpiksjes sé gjakut, rritje e lipideve (yndyrnave) né gjak, ulje e
numrit t& gelizave té kuge té gjakut, dhimbje muskujsh, reaksione alergjike, rritje
e bilirubinés né gjak, inflamacion i venave, inflamacion i stomakut, dehidrim,
crregullime serioze té ritmit t& zemrés, |€kuré e thaté, angina pektoris.

Té rralla (mund té prekin deri né 1 né 1,000 persona):

dridhje muskulare, krampe muskulare, haluginacione, presion i larté i gjakut, enjtje
(e duarve, kémbéve, kygeve, buzéve, gojés, fytit), presion i ulét i gjakut, démtim
i veshkave (p.sh. rritje né rezultatet e testeve specifike té veshkés si urea dhe
kreatinina), inflamacion i mélgisé, inflamacion i gojés, tingéllimé / zhurmé né vesh,
ikter (zverdhje e té bardhés sé syrit dhe Iékurés), démtim i ndjeshmérisé sé
lékurés, éndrra jonormale, prishje e pérgéndrimit, véshtirési né gélltitie, ndryshim
i nuhatjes (p.sh.: humbje e nuhatjes), ¢rregullim i kordinimit dhe ekuilibér i dobét
(si shkak i marramendjes), humbje e pjesshme ose e ploté e kujtesés, démtim i
dégjimit pérfshiré shurdhimin (kryesisht i kthyeshém), rritje e acidit urik né gjak,
cekuilibrim emocional, démtim i té folurit, té fikét, dobési muskulare.

Shumeé té rralla (mund té prekin deri né 1 né 10,000 persona):

inflamacion i kygeve, ritém jonormal i zemrés, rritje e ndjeshmérisé sé Iékurés,
njé ndjesi largimi nga vetja (t&€ mos jesh vetvetja), rritje e koagulimit té gjakut,
shtangési muskulare, ulje e theksuar e numrit té gelizave specifike té bardha té
gjakut (agranulocitozé), ulje e numrit té gelizave té kuge dhe té bardha té gjakut
dhe e trombociteve (pancitopeni).

Simptomat né vazhdim jané véné re mé shpesh né pacientét qé trajtohen
me rrugé intravenoze:

Té zakonshme (mund té prekin deri né 1 né 10 persona):

erritie e nivelit né gjak té njé enzime specifike t& mélgisé (gama-glutamil-transferazé).

Té pazakonta (mund té prekin deri né 1 né 100 persona):

diarre e réndé gé pérmban gjak dhe/ose mukus (kolit i shkaktuar nga
antibiotikét), e cila né raste shumé té rralla mund té zhvillohet né komplikacione
qé jané kércénuese pér jetén;

ritém i shpejté, jonormal i zemrés;

haluginacione;

presion i ulét i gjakut;

démtime té veshkave (pérfshiré rritje né rezultatet e testeve specifike
laboratorike té veshkave si ure dhe kreatining);

pamijaftueshméri e funksionit renal;

enjtje (t& duarve, kémbéve, artikulacioneve, buzéve, gojés, fytit);
konvulsione.

Pér mé tepér, ka patur raste shumé té rralla té raportimeve té efekteve anésore
né vazhdim si pasojé e trajtimit me antibiotiké té tjeré té grupit té kinoloneve, té
cilat kané mundési qé té ndodhin gjaté trajtimit me Avacyn: presion i rritur
intrakranial (simptomat pérfshijné: dhimbje koke, probleme té shikimit pérfshiré
shikimin e turbullt, pika “t€ verbra”, shikim té dyzuar, humbje té shikimit), rritje e
nivelit t& natriumit né gjak, rritje e nivelit té kalciumit né gjak, njé tip i veganté i
reduktimit t& numrit té gelizave té kuge té gjakut (anemi hemolitike), rritje e
ndjeshmérisé sé lekurés ndaj drités sé diellit dhe rrezeve UV.

Raste shumé té rralla té efekteve anésore té zgjatura (deri né muaj ose vite)
ose té pérhershme, si: inflamacion i tendineve, képutje e tendineve, dhimbje e
kyceve, dhimbje e gjymtyréve, véshtirési né ecje, ndjesi jonormale si ndjesi
shpimi gjilpérash, therje, gudulisje, djegie, mpirje ose dhimbje (neuropati),
depresion, képutje, ¢rregullime té gjumit, démtime té kujtesés, si dhe ¢rregullime
té dégjimit, pamjes, shijes, nuhatjes, jané shogéruar me administrimin e
antibiotikéve té grupit té kinoloneve dhe fluorokinoloneve, né disa raste
pavarésisht faktoréve pre-ekzistues té riskut.

Né qofté se ndonjé prej efekteve anésore pérkegésohet, ose né qofté se véreni
efekte anésore qé nuk pérmenden né kété fletudhézues, ju lutemi té lajméroni
mjekun ose farmacistin tuaj. Kur shfaget ndonjé nga efektet anésore té
mésipérme, mjekimi me Avacyn duhet ndérpreré dhe ju duhet té késhilloheni me
mjekun ose me farmacistin tuaj.

5. SI TA RUANI AVACYN

Mbajeni larg fémijéve!

Mos e pérdorni Avacyn pas datés sé skadencés e cila éshté e deklaruar né
etiketén e shishes dhe né kutiné e kartonit.

Mos e ruani mbi 25°C!

Ky bar éshté pér njé pérdorim té vetém. Cdo tretésiré e papérdorur duhet té
hidhet.

Mos e pérdorni kété bar nése vini re grimca té& dukshme ose nése tretésira
éshté e turbullt.

Ruajeni né paketimin origjinal pér ta mbrojtur nga drita!

6. INFORMACION | METEJSHEM

Cfaré pérmban tretésira pér perfuzion Avacyn 400 mg / 250 ml

Lénda aktive éshté moksifloksacin klorhidrat.

Cdo shishe 250 ml pérmban 400 mg moksifloksacin (si klorhidrat).

1 ml tretésiré pér perfuzion pérmban 1.6 mg moksifloksacin (si klorhidrat).
Léndét ndihmése jané: klorur natriumi, acid klorhidrik ose hidroksid natriumi
mund té shtohen pér rregullim pH, ujé pér injeksion.

Pérmbaijtja e paketimit
Kuti me njé shishe gelqi 250 ml.

Mbajtési i Autorizimit pér Tregtim dhe Prodhuesi:
PROFARMA sh.a.,
M)A Rruga “Skénder Vila”,
¥ Tirang, Shqipéri.
Tel.: +355 4 23 89 602

Ky fletudhézues u rishikua pér heré té fundit né Néntor 2023.
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