ICIoridrafo de Moxifloxacino

Posologia

Dose (adultos)
A dose recomendada de Cloridrato de Moxifloxacino é de 400 mg uma vez por dia (1 comprimido revestido) para as indicacoes
mencionadas nesta bula e ndo deve ser ultrapassada.

Duracdo do tratamento
A duracdo do tratamento deve ser determinada pela gravidade da indicacdo ou pela resposta clinica. As recomendacdes gerais
para o fratamento das infecgdes sdo as seguintes:

Comprimidos Revestidos
Bronquite
Exacerbagcdo aguda da bronquite crénica - 5 dias.

Pneumonia
Pneumonia adquirida na comunidade - 10 dias.

Sinusite
Sinusite aguda - 7 dias.

Infeccdes ndo complicadas da pele e anexos
7 dias.

Doenca inflamatéria pélvica ndo complicada
14 dias.

Infeccdes complicadas da pele e anexos
Duracgdo total do tratamento para o tratamento sequencial (tratamento intravenoso seguido de tratamento oral) - 7 a 21 dias.

Infecgdes intra-abdominais complicadas
Duracdo total do tratamento para o tratamento sequencial (tratamento intravenoso seguido de tratamento oral) - 5 a 14 dias.

A duracdo do fratamento para a indicacdo dada ndo deve ser excedida.

O Cloridrato de Moxifloxacino 400 mg comprimidos foi avaliado em estudos clinicos em esquema de até 21 dias de fratamento
(em infeccdes complicadas de pele e anexos).

Indicagoes do produto

Infeccdes das vias respiratdrias superiores e inferiores:

Exacerbacodes (pioras) agudas de bronquite cronica;

Pneumonia adquirida na comunidade (PAC) incluindo PAC causada por bactérias resistentes a alguns antibidticos*; sinusite
aguda.

Infeccdes ndo complicadas de pele e tecidos moles;

Doenca inflamatdria pélvica ndo complicada (isto €, doencas do frato genital superior feminino, inclusive salpingite e
endometrite);

Infeccdes complicadas de pele e anexos (incluindo infecgcdes do pé diabético).

Infecgdes infra-abdominais complicadas, incluindo infecgcdes polimicrobianas, como abscessos.

*Streptococcus pneumoniae multirresistentes, incluindo isolados conhecidos como S. pneumoniae resistente a penicilina e cepas
resistentes a dois ou mais dos seguintes antibidticos: penicilina (CIM = 2ug/mL), cefalosporina de 2a geragdo (por exemplo,
cefuroxima), macrolideos, tetraciclinas e frimetoprima/sulfametoxazol.

Devem-se considerar as recomendagdes relacionadas ao uso apropriado de agentes antibidticos.

Contra Indicagoes

Hipersensibilidade conhecida ao Cloridrato de Moxifloxacino ou a qualquer componente da férmula ou a outras quinolonas.

Gravidez e lactacdo
Este medicamento é contraindicado para pacientes abaixo de 18 anos de idade.

Efeitos Colaterais



400 mg (oral e sequencial [IV/oral]/ somente administragcdo intravenosa) classificadas por categoria de frequéncia CIOMS Il (total
de n=17.951, incluindo n = 4.583 de estudos de terapia sequencial/ infravenosa; posicdo de maio/2010). As reacdes adversas
classificadas como “comuns* foram observadas com frequéncia inferior a 3%, com excecdo de ndusea e diarreia.

As reacdes adversas baseadas em relatos pds-comercializacdo (posicdo: maio/2010) estdo impressas em negrito e em letras
maiUsculas.

As reacoes adversas sdo apresentadas em ordem decrescente de gravidade, de acordo com cada grupo de frequéncia. As
frequéncias sdo definidas como:

Comum (21/100 a < 1/10);

Incomum (=1/1.000 a <1/100);

Rara (21/10.000 a <1/1.000);

Muito rara (< 1/10.000).

Infecgodes e Infestacdes

Comum

Superinfeccdes micdticas.

Disturbios do Sistema Linfatico e Sanguineo

Incomum

Anemiaq;

Leucopenia(s);

Neutropenia;

Trombocitopenia;

Trombocitemia;

Tempo de protrombina aumentado/aumento de RNI.
Rara

Nivel anormal de fromboplastina.

Muito rara

Nivel de protrombina aumentado/diminuicdo de RNI;
Anomalias no valor de protrombina/ RNI.

Disturbios do Sistema Imunoldgico

Incomum

Reacdo alérgica;

Prurido;

Rash;
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