ACTIRA 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Principio activo: Moxifloxacino

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento.

- 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 a usted y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- No reutilice este medicamento sin prescripcién médica, incluso si quiere tratar una
enfermedad similar.

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier
efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto

Qué es ACTIRA 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula y para qué se utiliza
Antes de tomar ACTIRA 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Como tomar ACTIRA 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Posibles efectos adversos

Conservacion de ACTIRA 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula
Informacién adicional
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1. QUE ES ACTIRA 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula Y PARA QUE SE
UTILIZA

Actira es un antibiético perteneciente a la familia de las quinolonas. Actira contiene moxifloxacino
como principio activo que pertenece al grupo de antibidticos denominados fluorogquinolonas. Actira
actda eliminando bacterias que causan infecciones, si dichas bacterias son sensibles al principio activo
moxifloxacino.

Actira esta indicado en adultos para el tratamiento de las siguientes infecciones bacterianas:

- Empeoramiento subito de la bronquitis crénica (exacerbacion aguda de la bronquitis crénica).
- Infeccion del pulmén (neumonia) adquirida en la comunidad, excepto casos graves.

- Infeccion aguda de los senos paranasales (sinusitis bacteriana aguda)

2. ANTES DE TOMAR ACTIRA 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula

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

No tome Actira 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula

e Sies alérgico (hipersensible) al principio activo moxifloxacino o a otras quinolonas o a cualquiera
de los demés componentes de este medicamento (ver seccion 6 Informacion adicional) de Actira
400 mg comprimidos recubiertos con pelicula.

e Si estd embarazada o en periodo de lactancia.

e Siesun nifio o un adolescente en edad de crecimiento.
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Si tiene antecedentes de alteraciones o lesiones de los tendones, relacionadas con el tratamiento
con antibidticos quinolénicos (ver secciones Tenga especial cuidado...y 4. Posibles efectos
adversos).

Si padece alguna enfermedad hereditaria o ha sufrido alguna enfermedad relacionada a ciertas
alteraciones del electrocardiograma (ECG, registro eléctrico del corazon),

padece desequilibrios de sales en sangre, especialmente niveles bajos de potasio en sangre
(hipopotasemia) que actualmente no estan compensados con tratamiento,

tiene un ritmo cardiaco muy bajo, (bradicardia),

tiene un corazén débil (insuficiencia cardiaca),

tiene antecedentes de alteraciones del ritmo cardiaco (arritmias),

0 esta tomando otras medicaciones que produzcan ciertas trastornos en el ECG (ver seccion
“Toma de otros medicamentos”).

Esto se debe a que Actira puede causar ciertos cambios en el ECG, como una prolongacién del
intervalo QT, es decir, retraso en la conduccion de sefiales eléctricas.

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.

Tenga especial cuidado con Actira 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Antes de tomar Actira 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula

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

Si sufre crisis epilépticas u otra afeccion que le pueda provocar convulsiones, consulte con su
médico antes de tomar Actira.

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

Durante el tratamiento con Actira 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula

El riesgo de alteraciones en su corazon puede aumentar con el aumento de la dosis. Por
consiguiente, usted debe tomar la dosis recomendada.

En raras ocasiones, puede sufrir una reaccion alérgica subita grave (reaccion o choque
anafilactico) incluso con la primera dosis, y desarrollar los siguientes sintomas: opresion en el
pecho, sensacion de mareo, sensacion de malestar o desmayo, o sentir vértigo al estar de pie. En
caso de producirse estos sintomas, interrumpa la administracion de Actira y consulte
inmediatamente a su médico.

Actira puede causar una inflamacién rapida y grave del higado, la cual puede conllevar a una
insuficiencia hepatica que ponga en peligro su vida (ver seccion 4 Posibles efectos adversos).
Por favor, consulte con su médico antes de continuar el tratamiento en caso que desarrolle
sintomas como una sensacion subita de malestar y/o malestar asociado a una coloracion
amarillenta del 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 ¢ una inflamacion grave del higado).

Puede desarrollar diarreas durante o después de la toma de antibioticos incluyendo Actira. Si la
diarrea es grave o persistente, 0 si aprecia sangre 0 mucosidad en las heces, interrumpa
inmediatamente la toma de Actira y consulte con su médico. En estas situaciones, no debe tomar
medicamentos que interrumpan o ralenticen el movimiento intestinal.
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- En ocasiones, Actira puede causar dolor e inflamacion de los tendones, especialmente en
personas de edad avanzada o que estan siendo tratados con corticosteroides. Al primer signo de
dolor o inflamacion, interrumpa inmediatamente la toma de Actira, guarde reposo de la
extremidad afectada y consulte inmediatamente con su médico .

- Si usted es de edad avanzada y padece problemas de rifidn, tenga cuidado en que la ingesta de
liquidos sea suficiente ya que la deshidratacion puede incrementar el riesgo de insuficiencia
renal.

- Si su vision empeora o si tiene cualquier otra alteracion de los ojos durante el tratamiento con
Actira, consulte inmediatamente con el oculista.

- Los antibi6ticos quinolénicos pueden aumentar la sensibilidad de la piel a la luz solar o UV.
Deber evitar la exposicién prolongada a la luz solar o luz solar directa y no debe utilizar camas
solares o cualquier tipo de ldmpara UV durante la administracion de Actira.

Uso de otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos
ademas de Actira, incluso los adquiridos sin receta médica.

Con Actira debe tener en cuenta lo siguiente:

Si est4 tomando Actira y otros medicamentos que afecten al corazdn, existe un riesgo mayor de que se
produzcan alteraciones de los latidos cardiacos. Por ello no debe tomar al mismo tiempo Actira con los
siguientes farmacos: Medicamentos que pertenecen a la clase de antiarritmicos (p. €j., quinidina,
hidroquinidina, disopiramida, amiodarona, sotalol, dofetilida, ibutilida), neurolépticos (p.ej.
fenotiacinas, pimocida, sertindol, haloperidol, sultoprida), antidepresivos triciciclicos, algunos
antimicrobianos (p.ej.esparfloxacino, eritromicina administrada por via intravenosa, pentamidina,
antipaltdicos, en particular, halofantrina), algunos antihistaminicos (terfenadina, astemizol,
mizolastina) y otros farmacos (p.ej., cisaprida, vincamina intravenosa, bepridil y difemanilo).

Cualquier otro medicamento que contenga magnesio o aluminio, como los antidcidos para la
indigestion, o cualquier medicamento que contenga hierro o zinc, medicamentos que contengan
didanosina o medicamentos que contengan sucralfato para tratar trastornos gastrointestinales pueden
reducir la accion de los comprimidos de Actira. Por ello, tome sus comprimidos de Actira 6 horas
antes o después de tomar otros medicamentos.

La toma oral de carbdn activo_medicinal al mismo tiempo que los comprimidos de Actira reduce la
accion de éstos. Por ello, se recomienda no utilizar estos medicamentos simultaneamente.

Si actualmente estd tomando anticoagulantes orales (p.ej., warfarina) puede que su médico necesite
controlar el tiempo de coagulacion de su sangre.

Toma de Actira 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula con los alimentos y bebidas
El efecto de Actira no se ve alterado por los alimentos, incluyendo los productos lacteos.
Embarazo y lactancia

No utilice Actira durante su embarazo o si se encuentra en periodo de lactancia.
Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.
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Conduccién y uso de maquinas

Actira puede causar mareos 0 vértigo. En caso de padecer éstos sintomas, no conduzca vehiculos o
manipule maquinaria.

Informacion importante sobre algunos de los componentes de Actira 400 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que tiene una intolerancia a ciertos
azucares, consulte con él antes de tomar este medicamento.

3. COMO TOMAR ACTIRA 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Siga exactamente las instrucciones de administracién de Actira indicadas por su médico. Consulte a su
médico o farmaceéutico, si tiene dudas.

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

Los comprimidos de Actira son de uso oral. Tome el comprimido entero sin masticar (para enmascarar
el sabor amargo) y con mucho liquido. Actira puede ingerirse con o sin alimentos. Se recomienda que
tome el comprimido aproximadamente siempre a la misma hora del 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 rifion.

La duracidn del tratamiento depende del tipo de infeccién. A menos que su médico le haya indicado lo

contrario, la duracién del tratamiento con Actira es la siguiente:

- Empeoramiento subito de la bronquitis crénica (exacerbacién aguda de la bronquitis cronica): 5
—10 dias

- Infecciones pulmonares (neumonias) adquiridas en la comunidad, excepto en casos graves: 10
dias

- Infecciones agudas de los senos paranasales (sinusitis bacteriana aguda): 7 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 infeccion no esté completamente

curada, la infeccion puede volver o su estado puede empeorar y también puede originar una resistencia

bacteriana al antibiotico.

No se debe exceder de la dosis y duracion recomendada de tratamiento (ver seccién 2 Antes de tomar
ACTIRA ..., Tenga especial cuidado ...)

Si toma més Actira 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula del que debiera
Si toma mas de uno de los comprimidos recomendados al dia, consulte inmediatamente con su médico

y, si es posible coja la medicacion restante, el envase o0 este prospecto y muéstrele al médico o
farmacéutico lo que ha tomado.

Si olvidd tomar ACTIRA 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula
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En caso de olvido de una dosis debe ingerir el comprimido tan pronto como lo recuerde en el mismo
dia. Si no toma su comprimido un dia, tome la dosis normal (un comprimido) al dia siguiente. No tome
dos comprimidos para compensar la dosis olvidada.

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

Si interrumpe el tratamiento con ACTIRA 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula

Si interrumpe demasiado pronto la toma de este medicamento, puede que su infeccion 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 producto, pregunte a su médico o farmacéutico

4, POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Actira puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Durante el tratamiento con Actira, se han observado los siguientes efectos adversos. La evaluacion de
los efectos adversos se ha basado en los siguientes datos de frecuencia:

Frecuente: en menos de 1 de cada 10 pacientes, pero en mas de 1 de cada 100 pacientes

Poco frecuente: en menos de 1 de cada 100 pacientes, pero en mas de 1 de cada 1000 pacientes

Raro: en menos de 1 de cada 1000 pacientes, pero en mas de 1 de cada 10.000 pacientes
Muy raro: en menos de 1 de cada 10.000 pacientes, inclusive casos aislados

Infecciones

Frecuente: Infecciones causadas por bacterias resistentes u hongos, p.ej. infecciones orales y

vaginales causadas por Candida.
Trastornos de la sangre y del sistema linfatico

Poco frecuente: Recuento bajo de glébulos rojos, recuento bajo de glébulos blancos, niveles bajos de
determinados gl6ébulos blancos (neutréfilos), descenso o incremento de determinadas
células sanguineas necesarias para la coagulacion de la sangre, aumento de
determinados gl6bulos blancos (eosindéfilos), descenso de la coagulacién sanguinea.

Muy raro: Aumento de la coagulacién sanguinea.

Reacciones alérgicas

Poco frecuente: Reacciones alérgicas

Raro: Reaccion alérgica grave, subita y generalizada, incluyendo muy raramente choque
que ponga en peligro su vida (p. ej. dificultad para respirar, descenso de la presion

arterial, pulso acelerado), hinchazén (incl. posible hinchazon de las vias respiratorias
gue ponga en peligro su vida).

Cambios en las pruebas de laboratorio

Poco frecuente: Aumento de los lipidos en sangre (grasas)
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Raro: Aumento de la glucosa en sangre, aumento del acido Urico en sangre
Trastornos psiquiatricos

Poco frecuente: Ansiedad, inquietud/agitacién

Raro: Inestabilidad emocional, depresion (en casos muy raros conduciendo a la autolesién),
alucinaciones.
Muy raro: Sentimiento de pérdida de personalidad (no siendo uno mismo), demencia

(posiblemente conduce a la autolesion).

Sistema nervioso

Frecuente: Dolor de cabeza, mareo.

Poco frecuente: Sensacion de hormigueo (de alfileres y agujas) y/o entumecimiento, alteracion del gusto
(en casos muy raros, pérdida del gusto), confusion y desorientacion,
trastornos del suefio (predominantemente insomnio), temblores, sensacion de
vértigo (de que todo gira y de caerse), somnolencia.

Raro: Trastornos de la sensacion cuténea, alteraciones del olfato (incluso pérdida del olfato),
suefios anormales, trastornos del equilibrio y falta de coordinacion (debido al mareo),
convulsiones, trastornos de concentracion, alteracion del habla, pérdida total o parcial
de la memoria.

Muy raro: Aumento de la sensibilidad de la piel.

Ojos

Poco frecuente:  Trastornos de la vista, incluso vision doble y borrosa.

Oidos

Raro: Zumbidos / ruidos en los oidos.

Sistema cardiovascular

Frecuente: Alteracion marcada de la actividad eléctrica del corazon (ECG), en pacientes con bajos
niveles de potasio en sangre.

Poco frecuente: Alteracion marcada de la actividad eléctrica del corazon (ECG), palpitaciones,
frecuencia cardiaca irregular y rapida, alteraciones graves del ritmo cardiaco, angina
de pecho, rubor.

Raro: Frecuencia cardiaca anormalmente rapida, desmayos, hipertension, hipotension.

Muy raro: Alteraciones inespecificas del ritmo cardiaco, frecuencia cardiaca irregular (Torsade de
Pointes), parada cardiaca.

Sistema respiratorio

Poco frecuente:  Dificultad respiratoria incluyendo estados asmaticos.

Sistema gastrointestinal

Frecuente: Nauseas, vomitos, dolor de abdomen y estémago, diarrea.

6/9



Poco frecuente: Pérdida de apetito, flatulencias y estrefiimiento, malestar  gastrico
(indigestion/acidez), inflamacion de estbmago, aumento de una determinada enzima
digestiva en la sangre (amilasa).

Raro: Dificultad al tragar, inflamacion de la boca, diarrea grave con sangre y/o mucosidad
(colitis asociada a antibioticos incluso colitis pseudomembranosa) que, en circunstancias
muy raras, puede generar complicaciones que pongan en peligro su vida.

Higado

Frecuente: Aumento de determinadas enzimas del higado en sangre (transaminasas)

Poco frecuente:  Alteracién de la funcion hepatica (incluyendo aumento de una enzima hepatica en
sangre, LDH), aumento de la bilirrubina en sangre, aumento de una enzima hepatica en
sangre (gammaglutamiltransferasa y/o fosfatasa alcalina).

Raro: Ictericia (decoloracion amarillenta del blanco de los ojos o de la piel), inflamacién del
higado.

Muy raro: Inflamacién fulminante del higado con peligro para su vida por insuficiencia hepatica.

Piel

Poco frecuente: Picor, erupcion, urticaria, piel seca.

Muy raro: Alteraciones de la piel y mucosas (vesiculas dolorosas en boca /nariz o en pene/
vagina) o Sindrome de Stevens-Johnson (necrolisis epidérmica tdxica) con posible
riesgo para su vida.

Sistera musculoesquelético

Poco frecuente: Dolor articular y muscular.

Raro: Dolor e inflamacién de tendones (tendonitis), calambres musculares, contracturas
musculares.

Muy raro: Rotura de tendones, inflamacidn de articulaciones, rigidez muscular.

Rifiones

Poco frecuente. Deshidratacion.
Raro: Alteraciones en el rifién (incluyendo aumento de los resultados en las pruebas de
laboratorio para el rifion, como urea y creatinina), insuficiencia renal.

Efectos adversos generales

Poco frecuente: Malestar (principalmente debilidad o cansancio), dolores de espalda, extremidades,
pelvis y torax, sudoracion.

Raro: Hinchazén (de manos, pies, tobillos, labios, boca y garganta).

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 Actira: pérdida transitoria de la visién, aumento de los niveles de sodio y calcio en sangre,

aumento de la degradacion de glébulos rojos y aumento de la sensibilidad de la piel a la luz solar o UV.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

5. CONSERVACION DE ACTIRA 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula
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Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.
No utilice Actira después de la fecha de caducidad que aparece en el blister y en el cartonaje.
No conservar a temperatura superior a 25°C.

Conservar en el envase original.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagues ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL

Composicion de ACTIRA 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula:

- El principio activo es moxifloxacino. Cada comprimido recubierto con pelicula contiene 400 mg
de moxifloxacino en forma de hidrocloruro.

- Los deméas componentes son:
Nucleo del comprimido: celulosa microcristalina, croscarmelosa de sodio, monohidrato de
lactosa y estearato de magnesio.
Cubierta pelicular: hipromelosa, Macrogol 4000, 6xido de hierro (E172) y dioxido de titanio
(E171).

Aspecto de ACTIRA 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula y contenido del envase:

Cada comprimido recubierto con pelicula rojo palido, estd marcado en una cara con “M400” y en la
otra con “BAYER”.

Actira 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula estan envasados en cajas que contienen blisters
de polipropileno / aluminio transparentes o de color blanco opaco.

Se presentan en envases comerciales de 5, 7 y 10 comprimidos recubiertos con pelicula y en envases
hospitalarios de 25, 50, 70, 80 o 100 comprimidos recubiertos con pelicula.

Blisters de aluminio / aluminio, tamafio de envase de un comprimido en una caja.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamarios de envases.

Titular de la autorizacién de comercializacion

QUIMICA FARMACEUTICA BAYER, S.L.
C/ Pau Claris, 196 - 08037 BARCELONA

Responsable de la fabricacion:

BAYER HEALTHCARE AG
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D-51368 Leverkusen — Alemania

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

Austria: Actira
Bélgica: Actira
Dinamarca: Actira
Finlandia: Actira
Alemania: Actira
Grecia: Proflox
Italia: Actira
Letonia: Actira
Luxemburgo: Actira
Portugal: Actira
Espafia: Actira

Este prospecto ha sido aprobado en Noviembre/2007.
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