Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Moxifloxacin Krka 400 mg/250 ml infuusioneste, liuos
moksifloksasiini

Lue timii pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lifikkeen kiyttimisen, silli se

sisaltia sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd uudelleen.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Moxifloxacin Krka on ja mihin sitd kdytetain

Miti sinun on tiedettdvd, ennen kuin sinulle annetaan Moxifloxacin Krka -valmistetta
Miten Moxifloxacin Krka —valmistetta kdytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Moxifloxacin Krka -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN S e

1. Miti Moxifloxacin Krka on ja mihin siti kiytetiiin

Moxifloxacin Krka -valmisteen siséltdma vaikuttava aine, moksifloksasiini, on fluorokinoloniryhméén
kuuluva antibiootti. Moxifloxacin Krka vaikuttaa tappamalla infektioita aiheuttavia bakteereita, jos ne
ovat moksifloksasiinille herkkid bakteereita.

Moxifloxacin Krka on tarkoitettu aikuisille seuraavien bakteeri-infektioiden hoitoon:
- sairaalan ulkopuolella saatu keuhkoinfektio (keuhkokuume)
- ihon ja pehmytkudosten infektiot

Moksifloksasiinia, jota Moxifloxacin Krka sisiltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tissa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita

2. Mita sinun on tiedettiva, ennen kuin sinulle annetaan Moxifloxacin Krka -valmistetta

Ota yhteyttd ladkariin, jos et ole varma, kuulutko johonkin seuraavassa mainituista potilasryhmista:

Al kiiytd Moxifloxacin Krka -valmistetta

- jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle moksifloksasiinille, muille kinoloniantibiooteille tai
taman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos olet raskaana tai imetét

- josolet alle 18-vuotias

- jos sinulla on aiemmin ollut jinnesairaus kinoloniantibioottihoidon yhteydessé (ks. kohta
Varoitukset ja varotoimet seka kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset)

- jos sinulla on synnynniisesti tai muuten ollut tila, johon liittyy rytmihdiriitd (ndkyvéat EKG:ssé eli
sydinsdhkokéyrassd)

- hiiriditd veren suolatasapainossa (etenkin jos veren kalium- tai magnesiumpitoisuus on pieni)

- hyvin hidas syddmen syke (syddmen harvalyontisyys)

- heikko sydén (syddmen vajaatoiminta)

- todettu syddmen rytmihdiriditd



- jos kéytit muita ladkkeitd, jotka aiheuttavat poikkeavia EKG-muutoksia (ks. kohta Muut
lddkevalmisteet ja Moxifloxacin Krka). Tama johtuu siitd, ettd Moxifloxacin Krka voi aiheuttaa
EKG-muutoksia eli pidentdd QT-aikaa, mika tarkoittaa syddmen sahkdimpulssien johtumisen
hidastumista.

- jos sinulla on vaikea maksasairaus tai maksaentsyymiarvot (transaminaasiarvot) ovat suurentuneet

yli viisinkertaisiksi normaaleihin viitearvoihin nihden.

Varoitukset ja varotoimet
Ennen tdmaén lddkkeen ottamista

Alé ota fluorokinolonia / kinolonia sisiltivia bakteerildiakkeitd, mukaan lukien Moxifloxacin Krka -
valmistetta, jos olet aikaisemmin saanut mitd tahansa vakavia haittavaikutuksia otettuasi kinolonia tai
fluorokinolonia. Kerro télloin asiasta viipymaéttd 1dékarillesi.

Keskustele ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan
Moxifloxacin Krka -valmistetta.

Moxifloxacin Krka voi aiheuttaa EKG-muutoksia (muutoksia syddnsdhkokayrdan) erityisesti,
jos olet nainen tai idkés. Jos saat parhaillaan lddikettd, joka pienentéi veren
kaliumpitoisuutta, keskustele ladkérin kanssa ennen kuin sinulle annetaan Moxifloxacin Krka -
valmistetta (4ld ota Moxifloxacin Krka -valmistetta seki Muut lidkevalmisteet ja Moxifloxacin
Krka).

Jos sinulla on diagnosoitu suuren verisuonen laajentuma tai ’pullistuma” (aortan aneurysma tai
suuren verisuonen perifeerinen aneurysma).

Jos sinulla on ollut aiemmin aortan dissekaatio (repedmai aortan seinimassd).

Jos sinulla on diagnosoitu syddmen ldppavuoto (sydanlapan regurgitaatio).

Jos sukulaisillasi on ollut aortan aneurysma tai dissekaatio tai synnynndinen sydanléppésairaus
tai muita riskitekijoita tai altistavia sairauksia (esimerkiksi sidekudossairauksia, kuten Marfanin
oireyhtyma, tai Ehlers-Danlosin oireyhtymai, Turnerin oireyhtyma, Sjogrenin oireyhtyma
[tulehduksellinen autoimmuunisairaus] tai verisuonisairauksia, kuten Takayasun arteriitti,
jattisoluarteriitti, Behcetin tauti, korkea verenpaine tai tiedossa oleva ateroskleroosi,
reumatoidiartriitti [nivelsairaus] tai endokardiitti [syddntulehdus]).

Jos sinulla on epilepsia tai muu mahdollisesti kouristuksia aiheuttava sairaus, keskustele
ladkarin kanssa ennen Moxifloxacin Krka —hoitoa.

Jos sinulla on tai joskus on ollut mielenterveysongelmia, keskustele 1dékérin kanssa ennen
Moxifloxacin Krka -hoitoa.

Jos sairastat myasthenia gravis —sairautta (epdnormaali lihasvdsymys, joka johtaa heikkouteen
ja vakavissa tapauksissa halvaantumiseen), Moxifloxacin Krka -valmisteen ottaminen voi
pahentaa sairautesi oireita. Jos tdmé mielestasi koskee sinua, ota vélittomasti yhteyttd ladkéariin.
Jos sinulla tai suvussasi on todettu glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin puutos (harvinainen
perinndllinen sairaus), kerro siitd 1adkarille, jotta hin arvioi, sopiiko Moxifloxacin Krka -hoito
sinulle.

Moxifloxacin Krka annetaan vain laskimoon (suoneen) eiké sitd saa antaa valtimoon.

Jos sinulla on diabetes, koska veren sokeripitoisuus voi mahdollisesti muuttua
moksifloksasiinihoidon aikana.

Jos sinulla on joskus ilmennyt vaikeaa ihottumaa tai ihon kesimisté, rakkuloita ja/tai suun
haavaumia moksifloksasiinia siséltdvin ladkkeen oton jalkeen.

Kun sinulle annetaan Moxifloxacin Krka -valmistetta

- Jos sinulle ilmaantuu sydédmentykytysti tai sydéimen rytmihéiriditid hoidon aikana, ota heti

yhteys ladkériin. Hén tarkistaa tarvittaessa syddmen rytmin EKG-tutkimuksen (sydénsdhkokayrid)

avulla.
- Sydédnongelmien riski saattaa kasvaa laskimoosi annettavan infuusion annosta ja nopeutta
suurennettaessa.

- Harvinaisissa tapauksissa sinulle voi ilmetéd vakava ékillinen allerginen reaktio (anafylaktinen

reaktio/sokki) jopa jo ensimmaéisen annoksen yhteydessi, ja sithen voi liittyd seuraavia oireita:



puristuksen tunne rinnassa, huimauksen tunne, pahoinvointi tai pyorrytys tai huimaus seisomaan
noustessa. Jos tillaista ilmenee, on Moxifloxacin Krka - infuusionesteen kiytté keskeytettivi
heti.

Moxifloxacin Krka saattaa aiheuttaa fkillisen ja vaikean maksatulehduksen, joka voi johtaa
henke& uhkaavaan maksan vajaatoimintaan (mukaan lukien kuolemaan johtaneet tapaukset, ks.
kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukser). Ota yhteys ladkériin ennen kuin jatkat l1adkkeen kayttoa,
jos tunnet itsesi dkillisesti huonovointiseksi tai huomaat silmén valkuaisten keltaisuutta,
tummavirtsaisuutta, ihon kutinaa, verenvuototaipumusta tai hdiriditd ajattelussa tai vireystilassasi.
Kinoloniantibiootit, mukaan lukien Moxifloxacin Krka, saattavat aiheuttaa kouristuksia. Jos niitad
ilmenee, Moxifloxacin Krka —hoito on lopetettava.

Pitkittyneet, toimintakyky:i haittaavat ja mahdollisesti pysyviit vakavat haittavaikutukset.
Fluorokinolonia / kinolonia sisdltdviin bakteerilddkkeisiin, mukaan lukien Moxifloxacin Krka,
liittyy hyvin harvoin vakavia haittavaikutuksia, joista osa on pitkédkestoisia (kuukausia tai vuosia),
toimintakykyé rajoittavia tai mahdollisesti pysyvid. Niité haittavaikutuksia ovat ylé- ja alaraajojen
janne-, lihas- ja nivelkipu, kdvelyvaikeudet, epdtavalliset tuntemukset kuten kihelmdinti, pistely,
kutiaminen, tunnottomuus tai polttelu (parestesia), aistihdiriot kuten ndkdhéiriot, maku- ja
hajuaistin hairiot sekd kuulohdiriét, masennus, muistin heikkeneminen, voimakas vasymys ja
vaikeat unih&iriot.

Jos saat mité tahansa néistd haittavaikutuksista Moxifloxacin Krka -valmisteen ottamisen jilkeen,
ota viipymattd yhteyttd 1adkariisi ennen hoidon jatkamista. Sind ja 14dkarisi paatitte hoidon
jatkamisesta ja harkitsette myds muihin ryhmiin kuuluvien antibioottien kayttamista.
Harvinaisena haittavaikutuksena sinulla saattaa esiintyd hermovaurion oireita (neuropatiaa),
kuten kipua, polttelua, pistelyd, tunnottomuutta ja/tai heikkoutta etenkin jaloissa ja sdrissa tai
késissa ja késivarsissa. Jos saat ndité oireita, lopeta Moxifloxacin Krka -valmisteen ottaminen ja
kerro asiasta viipymatté ladkérillesi, jotta mahdollisen pysyvén sairauden kehittyminen voidaan
estaa.

Jopa jo ensimmadisen kinoloniantibioottiannoksen, myos Moxifloxacin Krka -annoksen, jilkeen
voi ilmetd mielenterveyden ongelmia. Erittdin harvinaisissa tapauksissa masennus tai
mielenterveyden ongelmat ovat johtaneet itsemurha-ajatuksiin ja itsetuhoiseen kdyttdytymiseen,
kuten itsemurhayrityksiin (ks. kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset). Jos sinulle ilmaantuu
tallaisia reaktioita, Moxifloxacin Krka —hoito on lopetettava.

Antibiootit, mukaan lukien Moxifloxacin Krka, saattavat aiheuttaa ripulia hoidon aikana tai sen
jélkeen. Jos sinulle ilmaantuu voimakas tai pitkdkestoinen ripuli tai havaitset verta tai limaa
ulosteessa, lopeta Moxifloxacin Krka -hoito ja ota heti yhteys ladkéariin. Tallaisessa tilanteessa et
saa ottaa suolen toimintaa lamaavia tai hidastavia l4dkkeita.

Nivelkipua ja nivelten turpoamista seki jinteiden tulehtumista tai repeiimia saattaa esiintyd
harvoin. Riskisi on kohonnut, jos olet idkas (yli 60-vuotias), olet saanut elinsiirteen, sinulla on
munuaissairaus tai sinua on hoidettu kortikosteroideilla. Jdnnetulehduksia ja -repedmié voi
esiintyé hoidon aloittamista seuraavien 48 tunnin kuluessa ja jopa useita kuukausia sen jilkeen,
kun hoito Moxifloxacin Krka -valmisteella on lopetettu. Lopeta Moxifloxacin Krka -valmisteen
ottaminen, jos sinulla esiintyy jannekivun tai -tulehduksen ensimerkkejé (esimerkiksi nilkassa,
ranteessa, kyynirpadssé, hartiassa tai polvessa), ota yhteytté ladkériisi ja pida kipedd aluetta
levossa. Vilti kaikkea tarpeetonta liikuntaa, sill se voi lisiti jinnerepedimin riskid (ks. kohta Al
kéytd Moxifloxacin Krka -valmistetta seka kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset).

Jos tunnet ékillistd kovaa Kipua vatsassa, rinnassa tai seldssi, hakeudu vélittomésti
péivystykseen, silld ndma voivat olla aortan aneurysman ja dissekaation oireita. Riski saattaa olla
kohonnut, jos sinua on aiemmin hoidettu systeemisilld kortikosteroideilla.

Jos sinulla esiintyy nopeasti alkavaa hengenahdistusta, etenkin makuuasennossa, tai jos havaitset
turvotusta nilkoissa, jalkaterissd tai vatsassa tai uutena oireena esiintyy syddmentykytyksii (tunne
syddmen lyontien nopeutumisesta tai epasaannollisyydestd), ota viivytyksettd yhteyttd 1ddkariin.
Jos olet idkis ja jos munuaistesi toiminta on heikentynyt, juo riittdvisti nestettd Moxifloxacin
Krka -hoidon aikana, ettei nestehukka aiheuta munuaisten toiminnan heikkenemisti entisestian.
Jos ndkosi heikkenee tai sinulle ilmaantuu muita silméoireita Moxifloxacin Krka -hoidon aikana,
ota heti yhteys silmalaakariin (ks. kohta 2. Ajaminen ja koneiden kdiytté ja kohta 4. Mahdolliset
haittavaikutukset).



- Fluorokinoloniantibiootit voivat aiheuttaa verensokeripitoisuutesi nousua yli normaalitason
(hyperglykemia) tai verensokeripitoisuutesi laskua alle normaalitason (hypoglykemia), joka voi
vakavissa tapauksissa mahdollisesti johtaa tajuttomuuteen (hypoglykeeminen kooma) (ks. kohta 4.
Mahdolliset haittavaikutukset). Jos sinulla on diabetes, veresi sokeripitoisuutta seurataan
huolellisesti.

- Kinoloniantibiootit saattavat aiheuttaa ihon herkistymista auringonvalolle tai UV-siteilylle.
Vilta pitkdkestoista altistumista auringonvalolle tai voimakasta auringonvaloa seki solariumia ja
UV-valaisimia Moxifloxacin Krka -hoidon aikana.

- Laskimoon ja suun kautta annettavan Moxifloxacin Krka -hoidon kéytostd perdkkéin sairaalan
ulkopuolella saadun keuhkoinfektion (keuhkokuumeen) hoidossa on véhin kokemusta.

- Moksifloksasiinin tehoa vaikeiden palovammojen, syvien kudosinfektioiden ja diabeetikoiden
jalkojen osteomyeliitti-infektioiden (luuydintulehdus) hoitoon ei ole tutkittu.

Vakavat ihoreaktiot

Moksifloksasiinin kdyton yhteydessé on raportoitu vakavia ihoreaktioita, kuten Stevens-Johnsonin
oireyhtymai, toksista epidermaalista nekrolyysid ja akuuttia yleistynyttd markérakkulaista ihottumaa
(AGEP).

- Stevens-Johnsonin oireyhtyma ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi voivat aluksi ilmetd
vartalon punertavina, rengasmaisina tépliné tai pyoreind ldiskiné, joiden keskelld on usein
rakkuloita. MyGs haavaumia suussa, nielussa, nendssd, sukuelimissé ja silmissé (silmien
punoitus ja turvotus) voi ilmetd. Ennen néitd vakavia ihottumia ilmenee usein kuumetta ja/tai
flunssan kaltaisia oireita. Ihottumat voivat johtaa ihon kesimiseen laajalla alueella ja
hengenvaarallisiin komplikaatioihin tai kuolemaan.

- Akuutti yleistynyt mérkérakkulainen ihottuma (AGEP) ilmenee hoidon alussa laajalle
levinneend punoittavana ja hilseilevina ihottumana, johon liittyy ihon alla tuntuvia kyhmyja
sekd rakkuloita ja kuumetta. Thottumaa ilmenee tavallisimmin paikallisesti taipeissa, vartalolla
ja ylédraajoissa.

Jos sinulle kehittyy vakava ihottuma tai jokin muu néisti iho-oireista, lopeta moksifloksasiinin kayttd
ja ota vilittomasti yhteytté ladkariisi tai hakeudu hoitoon.

Kiytto lapsille ja nuorille
Ald anna tatd ladkettd lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille, koska tehoa ja turvallisuutta ei ole
varmistettu tissd ikdryhmdssa (ks. kohta Ald kdytd Moxifloxacin Krka —valmistetta).

Muut ladikevalmisteet ja Moxifloxacin Krka
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Moxifloxacin Krka -hoidon aikana on otettava huomioon:

- Jos kaytat Moxifloxacin Krka -valmistetta ja muita syddmeen vaikuttavia ladkkeitd, sydamen
rytmin muuttumisen vaara suurenee. Siksi Moxifloxacin Krka -hoidon aikana ei pida kayttia
seuraavia ladkkeitd: rytmihdirioladkkeet (esim. kinidiini, hydrokinidiini, disopyramidi,
amiodaroni, sotaloli, dofetilidi, ibutilidi), psykoosildédkkeet (esim. fentiatsiinit, pimotsidi,
sertindoli, haloperidoli, sultopridi), trisykliset masennusladkkeet, jotkut mikrobilddkkeet (esim.
sakinaviiri, sparfloksasiini, laskimoon annettava erytromysiini, pentamidiini, malarialddkkeet,
etenkin halofantriini), tietyt antihistamiinit (esim. terfenadiini, astemitsoli, mitsolastiini) ja muut
ladkkeet (esim. sisapridi, laskimoon annettava vinkamiini, bepridiili ja difemaniili).

- Sinun on kerrottava l4ékérille, jos otat muita 14édkkeitd, jotka voivat pienentéd veren
kaliumpitoisuutta (esim. tietyt virtsaneritysta lisddvat 1ddkkeet, tietyt ulostuslddkkeet ja
peraruiskeet (suurina annoksina) tai kortikosteroidit (tulehdusta estavit ladkkeet), amfoterisiini
B) tai hidastaa syddmen sykettd, silld ne voivat myos lisétd vakavien syddmen rytmihdirididen
riskid Moxifloxacin Krka -hoidon aikana.



- Jos kéytdt samanaikaisesti suun kautta otettavia veren hyytymista estdvid ladkkeitd (esim.
varfariinia), l4ékarisi saattaa katsoa veren hyytymisajan seuraamisen tarpeelliseksi.

Moxifloxacin Krka ruuan ja juoman kanssa
Ruoka tai maitotuotteet eivit vaikuta Moxifloxacin Krka -hoidon tehoon.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Ala kéaytd Moxifloxacin Krka -valmistetta, jos olet raskaana tai imetét.

Jos olet raskaana tai imetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmin ladkkeen kéyttoa.

Eldinkokeet eivit viittaa siihen, etti timin ladkkeen kayttd heikentéisi hedelméillisyytta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Moxifloxacin Krka voi aiheuttaa huimausta tai pydrrytysta, sinulle voi ilmaantua dkillinen, ohimenevé
nddn menetys tai saatat pyortyd hetkeksi. Jos sinulla ilmenee tillaista, 414 aja dldka kaytd koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko niihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1ddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Moxifloxacin Krka siséiltia natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd 812 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 250 ml liuosta. Tdma
vastaa 40,6 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Moxifloxacin Krka —valmistetta kiytetiin
Moxifloxacin Krka -infuusionesteen antaa sinulle aina laakéri tai terveydenhoitohenkil6sto.
Suositeltu annos aikuisille on yksi pullo kerran vuorokaudessa.

Moxifloxacin Krka annetaan laskimoon. Ladkéarin on varmistettava, ettd infuusio annetaan tasaisella
nopeudella 60 minuutin ajan.

ldkkaiden potilaiden, alipainoisten potilaiden tai munuaisvaivoja sairastavien annostusta ei tarvitse
muuttaa.

Hoitava ladkari paattad Moxifloxacin Krka -hoidon keston. Joissakin tapauksissa 1d4kari saattaa
aloittaa hoidon Moxifloxacin Krka -infuusionesteelld ja jatkaa sitd myohemmin Moxifloxacin Krka -
tableteilla.

Hoidon kesto riippuu infektion tyypisté seké siitd, miten hyvén vasteen saat hoitoon, mutta suositellut
hoidon kestoajat ovat:
- Sairaalan ulkopuolella saatu keuhkoinfektio (keuhkokuume): 7—14 vuorokautta.

Useimpien keuhkokuumepotilaiden hoidoksi vaihdetaan suun kautta otettavat moksifloksasiinitabletit
neljan vuorokauden kuluessa.
- Thon ja pehmytkudoksen infektiot: 7-21 vuorokautta.

Vaikeita ihon ja ihonalaiskudosten infektioita sairastaville laskimoon annettavan hoidon
keskiméarédinen kesto oli noin 6 vuorokautta ja hoidon keskimaérdinen kokonaiskesto (infuusio ja
tabletit) oli 13 vuorokautta.



On térkedd, ettd jatkat hoitoa sen loppuun saakka, vaikka olosi tuntuisikin paremmalta muutaman
paivén jilkeen. Jos lopetat timén lddkityksen liian aikaisin, infektio ei ehké ole parantunut tiysin,
infektio voi uusiutua tai vointisi voi huonontua ja saatat myos kehittdé antibiootille vastustuskykyisen
bakteerin.

Suositeltuja annoksia ja hoitoaikoja ei saa ylittaa (ks. kohta 2. Mitd sinun on tiedettivd, ennen kuin
sinulle annetaan Moxifloxacin Krka -valmistetta, Varoitukset ja varotoimet).

Kiytto lapsille ja nuorille
Ald anna tatd laakettd lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille, koska tehoa ja turvallisuutta ei ole
varmistettu tdssé ikdryhmassa (ks. kohta Ald kdaytd Moxifloxacin Krka —valmistetta).

Jos saat enemméin Moxifloxacin Krka —valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa, puh. 112
Ruotsissa) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos epdilet saaneesi liian suuren annoksen Moxifloxacin Krka -valmistetta, ota heti yhteys ladkériin.

Jos et ole saanut Moxifloxacin Krka —valmistetta
Jos epdilet, ettd sinulta on jadnyt Moxifloxacin Krka -annos saamatta, ota heti yhteys laédkériin

Jos lopetat Moxifloxacin Krka -valmisteen kiyton

Jos tdmén ladkkeen kdytto lopetetaan liian aikaisin, infektio ei ehké ole parantunut tiysin. Kysy
neuvoa ladkariltd, jos haluat lopettaa hoidon Moxifloxacin Krka -infuusionesteelld tai Moxifloxacin
Krka -tableteilla ennen ldadkekuurin paattymista.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén lddkkeen kaytostd, kdanny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niité saa.
Vakavimmat moksifloksasiinihoidon aikana havaitut haittavaikutukset on lueteltu alla:
Jos:

- havaitset, ettd syddmen sykkeesi on normaalia nopeampi (harvinainen haittavaikutus)

- tulet dkillisesti huonovointiseksi tai huomaat, ettd silménvalkuaisesi ovat keltaiset, virtsa
tummaa, ihosi kutisee, saat normaalia helpommin verenvuotoa tai sinulla on ajatuskatkoksia
tai vaikeuksia pysyé hereilld (ndmé voivat olla dkillisen maksatulehduksen merkkeja ja oireita,
jotka voivat johtaa jopa henked uhkaavaan maksan vajaatoimintaan [hyvin harvinainen
haittavaikutus, kuolemaan johtaneita tapauksia on havaittu])

- sinulla on vakavaa ihottumaa, kuten Stevens-Johnsonin oireyhtymad tai toksinen
epidermaalinen nekrolyysi. Ne voivat ilmeté vartalolla punertavina, rengasmaisina téplina tai
pyoreind ldisking, joiden keskelld on usein rakkuloita, ihon kesimisend ja haavaumina suussa,
nielussa, nendssé, sukuelimissé ja silmissd. Ennen ihottumaa voi ilmetd kuumetta ja flunssan
kaltaisia oireita (hyvin harvinaisia haittavaikutuksia, mahdollisesti henkeé uhkaavia)

- sinulla on hoidon alussa laajalle levinnyttd punoittavaa ja hilseilevaa ihottumaa, johon liittyy
ihon alla tuntuvia kyhmyja seké rakkuloita ja kuumetta (akuutti yleistynyt markarakkulainen
ihottuma) (tdmén haittavaikutuksen yleisyys on "tuntematon")

- sinulla on oireyhtymad, johon liittyy virtsan heikentynyt erittyminen ja veren alhaiset
natriumpitoisuudet (antidiureettisen hormonin epdasianmukaisen erityksen oireyhtyma,
SIADH) (hyvin harvinainen haittavaikutus)



- menetit tajunnan voimakkaasta verensokeripitoisuuden laskusta johtuen (hypoglykeeminen
kooma) (hyvin harvinainen haittavaikutus)

- sinulla ilmenee verisuonitulehdus (oireita voivat olla ihon punatépliisyys, yleensa alaraajoissa,
tai nivelkipu (hyvin harvinainen haittavaikutus)

- sinulla on vaikea, d@killinen yleistynyt allerginen reaktio mukaan lukien hyvin harvinaisissa
tapauksissa henked uhkaava sokki (esimerkiksi hengitysvaikeudet, verenpaineen
romahtaminen, nopea syddmen syke) (harvinainen haittavaikutus)

- sinulla on turvotusta, mukaan lukien hengitysteiden turvotus (harvinainen haittavaikutus,
mahdollisesti henked uhkaava)

- sinulla on kouristuksia (harvinainen haittavaikutus)

- sinulla on hermostoon liittyvii oireita kuten raajojen kipu, kuumotus, kihelmdinti,
tunnottomuus ja/tai heikkous (harvinainen haittavaikutus)

- sinulla on masentuneisuutta (hyvin harvinaisissa tapauksissa voi johtaa itsensd
vahingoittamiseen, kuten itsemurha-ajatuksiin tai itsemurhayrityksiin) (harvinainen
haittavaikutus)

- sinulla on psyykkisia oireita/mielenhéiriotd (voi johtaa itsensd vahingoittamiseen kuten
itsemurhaajatuksiin tai itsemurhayrityksiin) (hyvin harvinainen haittavaikutus)

- sinulla on vaikea verinen/limainen ripuli (antibiootin aiheuttama koliitti mukaan lukien
pseudomembranoottinen koliitti), joka hyvin harvinaisissa tapauksissa voi kehittya henked
uhkaavaksi komplikaatioksi (harvinainen haittavaikutus)

- sinulla on jannekipua ja -turvotusta (jannetulehdus, tendoniitti) (harvinainen haittavaikutus) tai
jannerepedma (hyvin harvinainen haittavaikutus)

- lihaksissasi tuntuu heikkoutta, arkuutta tai kipua ja etenkin jos olet samaan aikaan
huonovointinen, sinulla on kuumetta tai virtsasi virjaytyy tummaksi. Oireet saattavat johtua
lihasten dkillisestd vaurioitumisesta, joka voi olla henked uhkaavaa tai johtaa
munuaisongelmiiin (titd lihastautia kutsutaan nimelld rabdomyolyysi) (timéin
haittavaikutuksen yleisyys on "tuntematon")

lopeta Moxifloxacin Krka-valmisteen kiytto ja ota vilittomasti yhteytta lddkiriin. Voit tarvita
kiireellistd hoitoa.

Liséksi, jos huomaat
- ohimenevéd nd6n menetysti (hyvin harvinainen haittavaikutus)
- epamiellyttdvad tunnetta tai kipua silmissé, erityisesti valolle altistuksen vuoksi (hyvin
harvinainen tai harvinainen haittavaikutus)
ota vilittomisti yhteytta silméladikiriin.

Jos sinulla on esiintynyt henked uhkaava epasdanndllinen syddmen syke (Torsades de Pointes) tai
sydanpysidhdys Moxifloxacin Krka -hoidon aikana (hyvin harvinaisia haittavaikutuksia), kerro
vilittomasti hoitavalle lazkirille, etti kiytit Moxifloxacin Krka -valmistetta. Al aloita
Moxifloxacin Krka-hoitoa uudestaan.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa on havaittu myasthenia gravis -oireiden pahenemista. Tillaisessa
tapauksessa ota vilittomaisti yhteytti ladkariin.

Jos sinulla on diabetes, ja huomaat etti verensokeriarvosi ovat matalia tai korkeita (harvinainen tai
hyvin harvinainen haittavaikutus), kerro asiasta vélittomasti ladkérille.

Jos olet iékds ja sinulla on munuaisvaivoja sekd havaitset, ettd virtsan eritys on vahentynyt, sinulla on
turvotusta jaloissa, nilkoissa tai jalkaterissd, visymystd, pahoinvointia, uneliaisuutta, hengenahdistusta
tai sekavuutta (ndmé voivat olla munuaisten vajaatoiminnan merkkejé ja oireita, harvinainen
haittavaikutus), ota valittomisti yhteytti ladkariin.

Muita moksifloksasiini-hoidon aikana havaittuja haittavaikutuksia on lueteltu alla yleisyyden
mukaan:



Yleiset haittavaikutukset: saattavat esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 10:std
- pahoinvointi
- ripuli
- heitehuimaus
- maha- ja vatsakipu
- oksentelu
- padnsirky
- tiettyjen maksaentsyymien (transaminaasien) lisddntyminen veressé
- resistenttien bakteerien tai sienten aiheuttama tulehdus, esim. Candidan aiheuttama suun tai
eméttimen hiivatulehdus
- muutokset syddmen rytmissd (EKG) potilailla, joilla on alhainen veren kaliumpitoisuus

Melko harvinaiset haittavaikutukset: saattavat esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 100:sta

- ihottuma

- vatsavaivat (ruoansulatusvaivat tai nérastys)

- makuhiirit (hyvin harvinaisissa tapauksissa makuaistin menetys)

- unih&iriét (1ahinnd unettomuus)

- tiettyjen maksaentsyymiarvojen (gammaglutamyylitransferaasin ja/tai alkalisen fosfataasin)
kohoaminen

- tiettyjen veren valkosolujen vihyys (leukosyytit, neutrofiilit)

- ummetus

- kutina

- huimauksen tunne (kiertohuimaus tai kaatumisen tunne)

- uneliaisuus

- ilmavaivat

- sydédnrytmin muutokset (EKG)

- heikentynyt maksan toiminta (mukaan lukien tietyn maksaentsyymin (LDH) lisddntyminen
veressi)

- heikentynyt ruokahalu ja sydmisen vahentyminen

- veren valkosoluméérian viheneminen

- kipu ja sérky, kuten seldn, rinnan, lantion ja raajojen kipu

- veren hyytymisen kannalta tirkeiden verisolujen lisddntyminen

- hikoilu

- tiettyjen veren valkosolujen lisddntyminen (eosinofiilit)

- ahdistuneisuus

- huonovointisuus (padasiallisesti heikkous tai visymys)

- vapina

- nivelkipu

- syddamentykytys

- epasdannollinen tai nopea syddmen syke

- hengitysvaikeudet, mukaan lukien astmaattiset oireet

- tietyn ruoansulatusentsyymin (amylaasin) lisddntyminen veressi

- levottomuus tai kiihtyneisyys

- pistely tai tunnottomuus

- nokkosrokko

- verisuonten laajentuminen

- sekavuuden tunne ja ajan ja paikan tajun hdmértyminen

- tiettyjen veren hyytymiseen vaikuttavien verisolujen viheneminen

- ndkohdiridt (mukaan lukien kaksoiskuvat ja ndén hamértyminen)

- veren hyytymisen heikentyminen

- veren lipidien (rasvojen) lisddntyminen

- veren punasolujen vihyys

- lihaskipu

- allergiset reaktiot

- bilirubiinin lisddntyminen veressa



- laskimotulehdus

- mahan tulehdus

- nestehukka

- vaikea sydanrytmin poikkeavuus
- kuiva iho

- angina pectoris

Harvinaiset haittavaikutukset: saattavat esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 1 000:sta
- lihasnykédykset
- lihaskrampit
- aistiharhat
- korkea verenpaine
- turvotus (kddet, jalkaterat, nilkat, huulet, suu, kurkku)
- matala verenpaine
- munuaisten vajaatoiminta (mukaan lukien munuaisten toimintaa kuvaavien
laboratoriokokeiden kuten urean ja kreatiniinin lisddntyminen)
- maksatulehdus
- suutulehdus
- korvien soiminen
- keltaisuus (ihon tai silmén valkuaisten keltaisuus)
- ihon tuntopuutos
- epédnormaalit unet
- keskittymiskyvyn heikentyminen
- nielemisvaikeus
- hajuaistin muutos (mukaan lukien hajuaistin puutos)
- tasapaino- tai koordinaatiohdirié (huimauksesta johtuva)
- osittainen tai tdydellinen muistinmenetys
- kuulon heikentyminen mukaan lukien kuurous (yleensa palautuva)
- veren virtsahapon lisdéntyminen
- mielialan muutokset
- puhevaikeudet
- pyOrtyminen
- lihasheikkous

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset: saattavat esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 10 000:sta
- niveltulehdus
- epinormaali sydédnrytmi
- ihon tuntoherkkyyden lisdéntyminen
- tunne itsensd ulkopuolella olemisesta (vierauden tunne)
- veren hyytymisen lisddntyminen
- lihasjaykkyys
- tiettyjen veren valkosolujen huomattava viheneminen (agranulosytoosi)
- veren puna- ja valkosolujen sekd verihiutaleiden viheneminen (pansytopenia)

Seuraavia oireita on havaittu useammin laskimoon annettavaa hoitoa saaneilla:

Yleiset:
Tietyn maksaentsyymin (gammaglutamyylitransferaasin) lisdéintyminen veressi

Melko harvinaiset:
- epinormaalin nopea sydénrytmi
- aistiharhat
- matala verenpaine
- heikentynyt munuaisten toiminta (mukaan lukien munuaisten toimintaa kuvaavien
laboratoriokokeiden kuten urean ja kreatiniinin lisd&intyminen)



- munuaisten vajaatoiminta
- turvotus (kddet, jalkaterit, nilkat, huulet, suu, kurkku)
- kouristukset.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa kinoloni- ja fluorokinoloni-antibioottien antamiseen on liittynyt
pitkédkestoisia (jopa kuukausia tai vuosia kestdvid) tai pysyvid ladkkeen aiheuttamia haittavaikutuksia,
kuten jannetulehduksia, jinnerepedmii, nivelkipua, raajakipua, kdvelyvaikeuksia, epatavallisia
tuntemuksia kuten kihelmdintia, pistelyd, kutiamista, polttelua, tunnottomuutta tai kipua (neuropatiaa),
masennusta, visymysté, unih&iriditd, muistin heikkenemisté sekd kuulo-, ndkd-, maku- ja hajuaistin
heikkenemistd. Haittavaikutukset olivat joissain tapauksissa riippumattomia olemassa olevista
riskitekijoista.

Fluorokinoloneja saaneilla potilailla on ilmoitettu esiintyneen aortan seinimén laajentumista tai
heikentymisti tai vaurioita aortan seindméssa (aneurysmat ja dissekaatiot), mitkd saattavat johtaa
aortan repedmiseen ja potilaan kuolemaan, sekéd syddmen ldppavuotoja. Katso myds kohta 2.

Hyvin harvinaisina tapauksina on liséksi ilmoitettu seuraavia haittavaikutuksia muiden
kinoloniantibioottien kiyton yhteydessa, joten niitd voi esiintyd myds Moxifloxacin Krka -hoidon
aikana: kohonnut kallonsisdinen paine (oireita ovat padnsarky, ndkohdiriot kuten hdmartynyt nako,
”sokeat” pisteet, kaksoiskuvat, nd6n menetys) veren natriumpitoisuuden suureneminen, veren
kalsiumpitoisuuden suureneminen, tietynlaisten veren punasolujen méarén vihentyminen
(hemolyyttinen anemia), ihon lisdéntynyt herkkyys auringonvalolle ja UV-valolle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

Suomessa:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

Ruotsissa:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Moxifloxacin Krka -valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kiytd titi lddkettd pullon etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivimairin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Kaytettdavd heti ensimméisen avaamisen jélkeen.


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

Tama valmiste on kertakdyttdinen. Kayttdméaton liuos on havitettava.
Ladkkeit ei pidd heittdd viemariin eikd hévittad talousjitteiden mukana. Kysy kédyttiméattomien
ladkkeiden hivittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mitia Moxifloxacin Krka siséiltai

- Vaikuttava aine on moksifloksasiini.
1 ml infuusionestettd, livosta, siséltdd moksifloksasiinihydrokloridia, joka vastaa 1,6 mg:aa
moksifloksasiinia.
1 pullo, 250 ml infuusionestetti, liuosta, sisdltdd moksifloksasiinihydrokloridia, joka vastaa 400
mg:aa moksifloksasiinia.

- Muut aineet (apuaineet) ovat natriumkloridi, natriumlaktaattiliuos ja injektionesteisiin

kéytettiva vesi. Ks. kohta 2 ”Moxifloxacin Krka sisdltdd natriumia”.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Vaalean kellertdvé — vihred kirkas liuos, kiytannossa partikkeliton.
pH: 5,5-6,5

Osmolaliteetti: 250 — 300 mosmol/kg

1 pullo siséltdd 250 ml infuusionestettd, liuosta. 250 ml:n pullon pakkauskokoa on saatavana 1, 5 ja 10
pullon pakkauksissa (varustettuna kumikorkilla ja alumiinisuojuksella, jossa on muovinen

repéisylevy).
Kaikkia pakkauskokoja ei valttimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ;
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia

Myyntiluvanhaltijan paikallinen edustaja Suomessa
KRKA Finland Oy, Bertel Jungin aukio 5, 02600 Espoo, Suomi

Myyntiluvanhaltijan paikallinen edustaja Ruotsissa
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72, Tukholma, Ruotsi

Valmistaja 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenia
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stralle 5, 27472 Cuxhaven, Saksa

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 30.10.2020

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Moxifloxacin Krka 400 mg/250 ml infuusioneste, liuos
moksifloksasiini

Moxifloxacin Krka voidaan antaa T-letkun kautta seuraavien liuosten kanssa: Injektionesteisiin
kaytettdva vesi, natriumkloridi 9 mg/ml (0,9 %), natriumkloridi 1 mol/l (1 moolinen), glukoosi 50
mg/ml, 100 mg/ml, 400 mg/ml (5 %/10 %/40 %), ksylitoli 200 mg/ml (20 %), Ringerin liuos ja
yhdistetty natriumlaktaattiliuvos (Hartmannin liuos, Ringerin laktaattiliuos).



Moxifloxacin Krka -infuusionestettd ei saa antaa yhdessd muiden l4dékevalmisteiden kanssa.

Seuraavia liuoksia ei saa antaa samaan aikaan kuin Moxifloxacin Krka -infuusionestetta:
Natriumkloridi 100 mg/ml (10 %) ja 200 mg/ml (20 %) liuokset,
natriumvetykarbonaatti 42 mg/ml (4,2 %) ja 84 mg/ml (8,4 %) liuokset.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Moxifloxacin Krka 400 mg/250 ml infusionsviitska, 16sning
moxifloxacin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Moxifloxacin Krka &r och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du ges Moxifloxacin Krka
Hur du anvinder Moxifloxacin Krka

Eventuella biverkningar

Hur Moxifloxacin Krka ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AN S e

1. Vad Moxifloxacin Krka ar och vad det anvinds for

Moxifloxacin Krka innehaller den aktiva substansen moxifloxacin som tillhér en grupp av antibiotika
som kallas fluorokinoloner. Moxifloxacin Krka verkar genom att déda bakterier som orsakar
infektioner, om de ar orsakade av bakterier som dr kdnsliga mot den aktiva substansen moxifloxacin.

Moxifloxacin Krka anvénds till vuxna for behandling av f6ljande bakteriella infektioner:
- Lunginflammation (pneumoni) som man fétt utanfor sjukhus.
- Infektioner i hud och mjukdelar.

Moxifloxacin som finns i Moxifloxacin Krka kan ocksa vara godkind for att behandla andra
sjukdomar som inte némns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan
hilso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du ges Moxifloxacin Krka
Kontakta din ldkare om du inte &r sdker pa om du tillhor ndgon patientgrupp som beskrivs nedan.

Anvind inte Moxifloxacin Krka

- Om du 4r allergisk mot den aktiva substansen moxifloxacin, ndgot annat kinolonantibiotikum
eller nagot annat innehéllsimne i detta ldkemedel (anges 1 avsnitt 6).

- Om du ér gravid eller ammar.

- Om du dr yngre én 18 ar.

- Om du tidigare har haft sensjukdom eller senproblem som var relaterade till kinolonantibiotika
(se avsnitten Varningar och forsiktighet och 4. Eventuella biverkningar).

- Om du dr fodd med eller ndgon gang har upplevt onormal hjartrytm (synlig pad EKG,
hjartundersokning med hjélp av elektroder).

- Om du har obalans i blodsalterna (sérskilt 1aga nivaer av kalium eller magnesium i blodet).

- Om du har en mycket langsam hjértrytm (kallas bradykardi).

- Om du har ett svagt hjarta (hjéartsvikt).

- Om du tidigare har haft onormal hjéartrytm.



Om du behandlas med andra lakemedel som kan ge onormala EKG-fordndringar (se avsnitt
Andra likemedel och Moxifloxacin Krka).

Detta beror pa att Moxifloxacin Krka kan orsaka forédndringar pa EKG, i form av {forldngning
av QT-intervallet, vilket betyder en langsammare overforing av elektriska signaler.

Om du har en allvarlig leversjukdom eller forhdjda leverenzymer (transaminaser) hogre an 5
ganger det Ovre normalvirdet.

Varningar och forsiktighet
Innan du tar detta ldkemedel

Du ska inte ta antibakteriella fluorokinolon-/kinolonlidkemedel, inklusive Moxifloxacin Krka, om du
tidigare har fatt ndgon allvarlig biverkning i samband med att du har tagit ndgot kinolon- eller
fluorokinolonldkemedel. Om si &r fallet, kontakta ldkaren sa snart som mojligt.

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvinder Moxifloxacin Krka.

Moxifloxacin Krka kan dndra ditt hjartas EKG, framfor allt om du ér kvinna eller dldre. Om
du tar nagon medicin som séinker halterna av kalium i blodet, rddgor med din ldkare innan
du ges Moxifloxacin Krka (se dven Anvdnd inte Moxifloxacin Krka och Andra ldkemedel och
Moxifloxacin Krka).

Om du har diagnostiserats med en forstoring eller “utbuktning” av ett stort blodkérl
(aortaaneurysm eller perifert aneurysm i ett stort blodkarl).

Om du har haft en aortadissektion (en bristning i aortaviggen).

Om du har diagnostiserats med ldckande hjartklaffar.

Om négon i din familj har eller har haft aortaaneurysm eller aortadissektion eller medf6dd
hjértklaffsjukdom, eller har andra riskfaktorer eller tillstind som Okar risken for detta (t.ex.
bindvévssjukdomar sdsom Marfans syndrom, Ehlers-Danlos syndrom, Turners syndrom,
Sjogrens syndrom (en inflammatorisk autoimmun sjukdom) eller kirlsjukdomar sasom
Takayasus arterit, jattecellsarterit, Behgets sjukdom, hogt blodtryck, eller kénd ateroskleros,
reumatoid artrit (en ledsjukdom) eller endokardit (en infektion i hjartat)).

Om du lider av epilepsi eller ndgot annat tillstind som kan orsaka kramper, tala om det for
din lékare innan du tar Moxifloxacin Krka.

Om du har eller har haft problem med din psykiska hélsa, radgér med din lékare innan du
ges Moxifloxacin Krka.

Om du har myasthenia gravis (onormal muskeltrotthet som leder till svaghet och i allvarliga
fall forlamning) kan Moxifloxacin Krka gora sé att symtomen pé din sjukdom forvirras. Om
du tror att detta drabbat dig, ta kontakt med din lékare omedelbart.

Om du eller ngon i din familj har glukes-6-fosfatdehydrogenasbrist (en ovanlig érftlig
sjukdom), tala om det for din lékare, som talar om ifall Moxifloxacin Krka &r lampligt for dig.
Moxifloxacin Krka ska endast ges intravendst (i en ven), och far inte administreras i en artar.
Om du ér diabetiker eftersom det finns en risk for dig att f& dndrade blodsockernivier av
moxifloxacin.

Om du négonsin har utvecklat svara hudutslag eller fjallande hud, blasor och/eller sar i
munnen efter du tagit moxifloxacin.

Under behandling med Moxifloxacin Krka

Om du kénner av hjartklappning eller oregelbundna hjértslag under behandlingstiden, ska
du informera din lékare omedelbart. Han/hon kan vilja gora ett EKG for att méta din
hjartrytm.

Risken for hjirtproblem kan 6ka med 6kad dos och infusionshastighet in i din ven.

Det finns en sdllsynt risk for att du kan fé en allvarlig, plotslig allergisk reaktion (en
anafylaktisk reaktion/chock), redan vid forsta dosen, med symtom som kan vara tryck dver
brostet, att du kénner dig yr, mar illa, kdnner dig svimfardig eller yr nér du reser dig upp. Om
detta hinder, ska behandlingen med Moxifloxacin Krka infusionsviitska genast avslutas.
Moxifloxacin Krka kan orsaka plétslig och svar inflammation i levern vilket kan leda till
livshotande leversvikt (inklusive dodsfall, se avsnitt 4. Eventuella biverkningar). Kontakta din
lakare innan du fortsatter behandlingen om du plétsligt borjar mé déligt eller uppticker



gulnande 6gonvitor, mork urin, klada i huden, blodningstendenser eller tankestorningar och
forandrad vakenhet.

Antibiotika av kinolon-typ, inklusive Moxifloxacin Krka, kan orsaka kramper. Om det
hinder, méste behandlingen med Moxifloxacin Krka avslutas.

Langvariga, funktionsnedséittande och eventuellt bestiende allvarliga biverkningar
Antibakteriella fluorokinolon-/kinolonldkemedel, inklusive Moxifloxacin Krka har
sammankopplats med mycket sillsynta men allvarliga biverkningar. Vissa av dessa har varit
langvariga (upp till minader eller ar), funktionsnedséttande och eventuellt bestdende. Detta
inkluderar smérta i senor, muskler och leder i armar och ben, svarigheter att ga, onormala
sinnesfornimmelser sdsom myrkrypningar, stickningar, pirrningar, domningar eller en
brannande kénsla (parestesi), sensoriska storningar i form av nedsatt syn, smak lukt och
horsel, nedstdmdhet, forsamrat minne, extrem trotthet och svara somnbesvar.

Om du drabbas av nagon av dessa biverkningar efter att du har tagit Moxifloxacin Krka ska du
omedelbart kontakta ldkare innan du fortsdtter med behandlingen. Du och ldkaren kommer att
besluta om du ska fortsétta med behandlingen eller 6vervidga om en annan typ av antibiotika
ska anvéndas.

Du kan i séllsynta fall fa symtom pa nervskada (neuropati) sdsom smérta, brannande kénsla,
stickningar, domningar och/eller svaghet, framfor allt i fotter och ben eller i hinder och armar.
Om detta sker, sluta ta Moxifloxacin Krka och kontakta omedelbart ldkaren for att forhindra
utveckling av ett eventuellt bestdende tillstand.

Du kan uppleva problem med din psykiska hélsa nir du tar antibiotika av kinolon-typ,
inklusive Moxifloxacin Krka, for forsta gdngen. I mycket sillsynta fall har depression och
problem med den mentala hilsan lett till sjadlvmordstankar och sjdlvskadande beteende som
sjdlvmordsforsok (se avsnitt 4. Eventuella biverkningar). Om du utvecklar sddana reaktioner,
maste behandlingen med Moxifloxacin Krka avslutas.

Du kan fa besvér med diarré under eller efter det att du tagit antibiotika, inklusive
Moxifloxacin Krka. Om detta blir allvarligt eller langvarigt eller om du mérker att avféringen
innehéller blod eller slem ska du genast avsluta Moxifloxacin Krka-behandlingen och ta
kontakt med din ldkare. I denna situation ska du inte ta nigot lidkemedel som stoppar eller
minskar tarmens rorlighet.

I séllsynta fall kan smérta och svullnad i lederna och inflammation eller bristningar i
senor uppkomma. Risken ar stérre om du &r dldre (6ver 60 ar), har genomgatt en
organtransplantation, har njurproblem eller om du behandlas med kortison (kortikosteroider).
Inflammation och bristningar i senor kan uppkomma redan inom de forsta 48 timmarna efter
paborjad behandling men dven upp till flera manader efter att behandlingen med Moxifloxacin
Krka har avslutats. Vid forsta tecken pa smarta eller inflammation i en sena (t.ex. i fotled,
handled, armbéage, axel eller knd), sluta ta Moxifloxacin Krka, kontakta ldkare och vila det
smértande omradet. Undvik onddig anstringning eftersom det kan 6ka risken for en
senbristning (se avsnitten 2. Anvdind inte Moxifloxacin Krka och 4. Eventuella biverkningar).
Om du kénner en plotslig, svar smérta i magen, brostet eller ryggen, besok genast en
akutmottagning dé detta kan vara symtom pa aortaaneurysm och aortadissektion. Risken att
drabbas av detta kan vara forh6jd om du behandlas med systemiska kortikosteroider
("kortison”).

Om du upplever plotslig andfaddhet, sarskilt ndr du ligger ner i sdngen, eller marker av
svullnad i vristerna, fotterna eller magen, eller far nyuppkommen hjértklappning (kénsla av
snabba eller oregelbundna hjartslag), kontakta genast ldkare.

Om du éar dldre och har njurproblem var da noga med att dricka tillrackligt eftersom
uttorkning kan 6ka risken for njursvikt.

Om din syn forsimras eller om dina 6gon péverkas pé annat sétt, kontakta en 6gonspecialist
omedelbart (se avsnitten 2. Korformdga och anvéindning av maskiner och 4. Eventuella
biverkningar).

Antibiotika av fluorokinolontyp kan orsaka en 6kning 6ver din normala blodsockerniva
(hyperglykemi) eller en minskning under din normala blodsockerniva (hypoglykemi)
vilket 1 svara fall kan leda till medvetandeforlust (hypoglykemisk koma) (se avsnitt 4.
Eventuella biverkningar). Om du har diabetes ska ditt blodsocker kontrolleras noggrant.



- Kinolonantibiotika kan gora sa att din hud blir mer kiinslig for solljus eller UV-stralar. Du
ska undvika en lidngre tids exponering for solljus eller starkt solljus och ska inte sola i solarium
eller anvénda nagon annan UV-ljuslampa under Moxifloxacin Krka-behandling.

- Erfarenheten av sekventiell intravends/oral behandling med Moxifloxacin Krka vid
lunginflammation (pneumoni) som man fatt utanfor sjukhus &r begrénsad.

- Effekten av moxifloxacin vid behandling av allvarliga brannskador, infektioner djupt i
vévnaden eller infektioner i fotsar hos diabetiker med osteomyelit (infektioner i benmérgen)
har inte faststéllts.

Allvarliga hudreaktioner
Allvarliga hudreaktioner inklusive Stevens Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys och akut
generaliserad exantematos pustulos (AGEP) har rapporterats vid anvindning med moxifloxacin.

- Stevens Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys kan forst upptrdda som roda,
maltavleliknande flackar eller runda flackar, ofta med blasor i mitten, pa balen. Dessutom kan
sér 1 mun, hals, nédsa, konsorgan och 6gon (r6da och svullna 6gon) upptrida. Dessa allvarliga
hudutslag foregas ofta av feber och/eller influensaliknande symtom. Utslagen kan utvecklas
till utbredd hudfjéllning och komplikationer som kan vara livshotande eller fa dodlig utgéng.

- Akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP) upptréader i borjan av behandlingen som
roda, utbredda och flagande utslag med knolar under huden och blasor tillsammans med feber.
Oftast lokaliserade i hudveck, pa 6verkroppen och pa armarna.

Om du utvecklar allvarliga hudutslag eller ndgot annat av dessa hudsymtom, sluta ta moxifloxacin och
kontakta ldkare eller uppsok omedelbart ldkarvard.

Barn och ungdomar
Detta likemedel fér inte ges till barn och ungdomar under 18 ar da effekt och sdkerhet inte har
faststillts for denna aldersgrupp (se avsnitt Anvdind inte Moxifloxacin Krka).

Andra likemedel och Moxifloxacin Krka
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

For Moxifloxacin Krka bor du kénna till foljande:

- Om du anvinder Moxifloxacin Krka och andra likemedel som kan péverka ditt hjérta finns det
en Okad risk for fordndrad hjéartrytm. Anvind darfor inte Moxifloxacin Krka tillsammans med
foljande likemedel: lakemedel som tillhor gruppen antiarytmika (t.ex. kinidin, hydrokinidin,
disopyramid, amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid), antipsykotika (t.ex. fentiaziner, pimozid,
sertindol, haloperidol, sultoprid), tricykliska antidepressiva medel, vissa antimikrobiella medel
(t.ex. sakvinavir, sparfloxacin, intravendst erytromycin, pentamidin, antimalariamedel sirskilt
halofantrin), vissa antihistaminer (t.ex. terfenadin, astemizol, mizolastin) samt andra
lakemedel (t.ex. cisaprid, intravendst vinkamin, bepridil och difemanil).

- Du maste tala om for din ldkare om du samtidigt tar andra mediciner som kan sédnka dina
kaliumnivaer i blodet (t.ex. vissa urindrivande medel, vissa laxermedel och lavemang (i stora
doser) eller kortikosteroider (antiinflammatoriska lakemedel), amfotericin B) eller orsaka
langsammare hjértslag eftersom detta kan 6ka risken for allvarliga stdrningar pa hjértrytmen
medan du ges Moxifloxacin Krka.

- Om du samtidigt behandlas med orala antikoagulantia (t.ex. warfarin), kan det bli nédvéandigt
for din ldkare att undersoka din koagulationstid.

Moxifloxacin Krka med mat och dryck
Effekten av Moxifloxacin Krka paverkas inte av mat eller mjélkprodukter.

Graviditet, amning och fertilitet
Anvind inte Moxifloxacin Krka om du &r gravid eller ammar.



Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldakare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta ldkemedel.

Djurstudier tyder inte pa att din fertilitet kommer att forsémras vid anvandning av detta lakemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Moxifloxacin Krka kan gora att du kénner dig yr och svimfardig, du kan uppleva en plotsligt
overgaende synforlust eller att du svimmar under en kort stund. Om du kénner detta ska du inte kdra
eller hantera maskiner.

Du ér sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt vaksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden &r
anvéindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Moxifloxacin Krka innehaller natrium

Detta likemedel innehéller 812 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 250 ml
16sning. Detta motsvarar 40,6 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvinder Moxifloxacin Krka
Moxifloxacin Krka kommer alltid att ges av en ldkare eller sjukvérdspersonal.

Rekommenderad dos for vuxna &r en flaska en géng per dygn.

Moxifloxacin Krka ar avsedd for intravendst bruk. Din lékare ska ansvara for att infusionen ges med
samma hastighet under 60 minuter.

Man behover inte dndra dosen till dldre patienter, till patienter med 1ag kroppsvikt eller till patienter
med njurproblem.

Behandlande lékare avgor hur ldnge behandlingen med Moxifloxacin Krka ska paga. I vissa fall borjar
behandlingen med Moxifloxacin Krka infusionsvétska och sedan fortsétter behandlingen med
Moxifloxacin Krka tabletter.

Hur lange behandlingen ska paga beror pa typen av infektion, och hur vél du svarar pa behandlingen
men den rekommenderade behandlingstiden é&r:

- Lunginflammation (pneumoni) som man fatt utanfor sjukhus 7-14 dygn

De flesta patienter med lunginflammation fors 6ver till moxifloxacin tabletter for oral behandling
inom 4 dagar

- Infektioner i hud och mjukdelar 7-21 dygn

For patienter med komplicerade hud- och mjukdelsinfektioner pagar den intravendsa behandlingen
under cirka 6 dygn och den genomsnittliga totala behandlingstiden (infusion foljt av tabletter) &r 13

dygn.

Det &r viktigt att du fullfoljer hela kuren, 4ven om du kénner dig béttre efter ndgra dagar. Om du slutar
anvénda detta likemedel for tidigt kan det hénda att infektionen inte &r tillréickligt behandlad,
infektionen kan komma tillbaka eller ditt allméntillstdnd forsdmras och du kan dven utveckla bakteriell
resistens mot antibiotika.



Den rekommenderade dosen och behandlingstiden ska inte 6verskridas (se avsnitt 2. Vad du behéver
veta innan du ges Moxifloxacin Krka, Varningar och forsiktighet).

Anvindning for barn och ungdomar
Detta likemedel far inte ges till barn och ungdomar under 18 ar da effekt och sikerhet inte har
faststillts for denna aldersgrupp (se avsnitt Anvéind inte Moxifloxacin Krka).

Om du har fatt for stor méingd av Moxifloxacin Krka

Om du fatt i dig for stor mdngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111 i Finland, tel. 112 1
Sverige) for bedomning av risken samt rddgivning.

Om du oroar dig 6ver att ha fatt en for hog dos av Moxifloxacin Krka, kontakta din likare omedelbart.

Om du har glomt att anvinda Moxifloxacin Krka
Om du oroar dig for att inte ha fatt en dos Moxifloxacin Krka, kontakta din ldkare omedelbart.

Om du slutar att anvinda Moxifloxacin Krka

Om behandlingen med detta liakemedel avslutas for tidigt kan din infektion vara otillrackligt
behandlad. Radgdr med din likare om du 6nskar avsluta behandlingen med Moxifloxacin Krka
infusionsvitska eller Moxifloxacin Krka tabletter innan kuren ar fullfoljd.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

De mest allvarliga biverkningarna som har observerats i samband med moxifloxacinbehandling ar
listade nedan.

Om du upplever:

- en onormalt snabb hjéartrytm (séllsynt biverkan)

- om du plotsligt borjar ma daligt eller upptacker gulnande 6gonvitor, mork urin, kldda i huden,
blodningstendenser eller tankestérningar och fordndrad vakenhet (detta kan vara tecken eller
symtom pé plotslig inflammation i levern vilket kan leda till livshotande leversvikt (mycket
séllsynt biverkan, dodsfall har observerats))

- allvarliga hudutslag inklusive Steven Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys. Dessa
utslag kan upptrdda som roda, maltavleliknande flackar eller runda flackar, ofta med blésor i
mitten, pd balen, hudfjéllning, sar i mun, hals, nisa, kdnsorgan och 6gon samt kan foregés av feber
och influensaliknande symtom (mycket sillsynta biverkningar, kan vara livshotande).

- ett rott, utbrett, flagande utslag med knolar under huden och blésor tillsammans med feber i borjan
av behandlingen (akut generaliserad exantematos pustulos) (frekvensen for denna biverkning ér
”okénd”)

- syndrom kopplat till nedsatt vattenutséndring och ldga natriumnivéer (SIADH) (mycket sillsynt
biverkning)

- medvetandeforlust pa grund av allvarlig blodsockersénkning (hypoglykemisk koma) (mycket
sdllsynt biverkning)

- inflammation i blodkarl (tecken kan vara rdda mérken pa huden, vanligtvis pa smalbenen eller
symtom sésom ledsmarta) (mycket sillsynt biverkan)

- allvarlig, plotslig generell allergisk reaktion inkl. mycket sdllsynt livshotande chock (t.ex.
svarigheter att andas, blodtrycksfall och snabb puls) (séllsynt biverkan)

- svullnad inklusive svullnad av luftvégarna (séllsynt biverkan, potentiell livshotande)



- kramper (séllsynt biverkan)

- besvir relaterade till nervsystemet sdsom smaérta, brénnande kénsla, stickningar, domningar
och/eller svaghet i armar och ben (séllsynt biverkan)

- depression (kan i mycket séllsynta fall leda till sjdlvskadande beteende, sisom
sjalvmordsforestéllningar/tankar eller sjadlvmordsforsok) (sillsynt biverkan)

- sinnessjukdom (kan leda till sjdlvskadande beteende, sdsom sjalvmordsforestallningar/tankar eller
sjalvmordsforsok) (mycket sillsynt biverkan)

- allvarlig diarré som innehéller blod och/eller slem (kolit orsakad av antibiotika, inklusive
pseudomembrands kolit), vilket 1 vissa mycket sillsynta fall kan leda till komplikationer som ar
livshotande (séllsynt biverkan)

- smidrta och svullnad av senor (seninflammation), muskelkramp, muskelryckning, muskelsvaghet
(mycket sillsynt biverkan)

- muskelsvaghet, dmhet eller smérta och sérskilt om du samtidigt kénner dig sjuk, har hog
kroppstemperatur eller har mork urin. Detta kan vara orsakat av onormal muskelnedbrytning som
kan vara livshotande och leda till njurproblem (ett tillstdnd kallat rabdomyolys) (frekvensen for
denna biverkning &r ”okind”)

sluta att ta Moxifloxacin Krka och kontakta omedelbart liikare eftersom du kan behdva akut

medicinsk vard.

Dessutom om du upplever:
- Overgaende synforlust (mycket sillsynt biverkan)
- obehag eller smérta i 6gonen, speciellt vid ljusexponering (mycket sillsynt till séllsynt
biverkning)
kontakta omedelbart en 6gonspecialist.

Om du har upplevt livshotande, oregelbundna hjartslag (torsade de pointes) eller att hjartat slutat att sla
under behandling med Moxifloxacin Krka (mycket sillsynt biverkan) meddela omedelbart din
behandlande likare att du har tagit Moxifloxacin Krka och dteruppta inte behandlingen.

Forsamring av symtomen vid myasthenia gravis har observerats i mycket sillsynta fall. Om detta
intriffar, kontakta omedelbart liikare.

Om du har diabetes och mérker att blodsockernivan okar eller minskar (séllsynt eller mycket séllsynt
biverkning) meddela omedelbart din likare.

Om du ér éldre, har problem med njurarna och mérker en miniskning i urinnivaerna, svullnad i benen,
anklarna eller fotterna, trotthet, illaméende, dasighet, andningssvéarigheter eller forvirring (det kan vara
tecken och symtom pa njursvikt, en sillsynt biverkan), kontakta omedelbart din ldkare.

Andra biverkningar som har observerats under behandling med moxifloxacin listas hir nedan efter
hur vanligt férekommande de &r:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)

- illaméende

- diarré

- yrsel

- mag- och buksmértor

- krékningar

- huvudvark

- Okning av speciella leverenzymer (transaminaser) i blodet

- infektioner orsakade av resistenta bakterier eller svampar t.ex. orala eller vaginala infektioner
orsakade av Candida

- smirta eller inflammation vid injektionsstéllet

- fordndring av hjartrytmen (EKG) hos patienter med 1ag kaliumhalt i blodet



Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviandare)
- hudutslag
- orolig mage (matsmaéltningsbesvér/halsbrianna)
- Smakforandringar (i mycket séillsynta fall smakforlust)
- sOmnstorningar (frdmst somnldshet)
- Okning av speciella leverenzymer (gammaglutamyltransferas och/eller alkalisk fosfatas) i
blodet
- lagt antal speciella vita blodkroppar (leukocyter, neutrofiler)
- forstoppning
- klada
- kénsla av yrsel (ostadighet eller risk for att falla)
- sOmnighet
- gaser i magen
- foréndring av hjartrytmen (EKG)
- forsdmrad leverfunktion (inklusive 6kning av speciella leverenzymer (LDH) i blodet)
- minskad aptit och minskat foédointag
- lagt antal vita blodkroppar
- vérk och smirta i t.ex. rygg, brost, smérta i backenet och i extremiteterna
- Okning av speciella blodkroppar nddvindiga for koagulationen
- svettning
- Okat antal speciella vita blodkroppar (eosinofiler)
- angest
- sjukdomskénsla (fraimst svaghetskinsla eller trotthet)
- skakningar
- ledsmaérta
- hjartklappning
- oregelbundna och snabba hjértslag
- svarighet att andas inklusive astmatiska tillstdnd
- Okning av speciella matsmiltningsenzymer (amylas) i blodet
- rastloshet/agitation
- krypande kénsla (stickningar) och/eller domningar
- nésselfeber
- vidgning av blodkarl
- forvirring och desorientering
- minskning av speciella blodkroppar ndédvindiga for koagulationen
- synrubbningar inklusive dubbelseende och suddig syn
- sankt blodkoagulation
- forhdjd méngd lipider (fetter) i blodet
- lagt antal roda blodkroppar
- muskelsmérta
- allergisk reaktion
- Okning av bilirubin i blodet
- Inflammation i en ven
- inflammation i magen
- uttorkning
- torr hud
- kérlkramp

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
- muskelryckning
- muskelkramp
- hallucination
- hogt blodtryck
- svullnad (hénder, fotter, anklar, ldppar, mun, svalg)
- lagt blodtryck



nedsatt njurfunktion (inklusive férhdjda laboratorievdarden med avseende pa njurarna, sdsom
urea och kreatinin)

inflammation i levern

inflammation i munslemhinnan

ringning/ovésen i éronen

gulsot (6gonvitorna eller huden gulnar)

nedsatt kinslighet pa huden

onormala drémmar

stord koncentrationsféormaga

svarigheter att svilja

fordndringar av luktsinnet (inklusive forlorat luktsinne)
balansrubbning och dalig koordination (beroende pé svindel)
delvis eller helt forlorat minne

horselnedséttning inkl. dévhet (oftast dvergaende)

forhdjt urinsyravérde i blodet

kénslomaéssig instabilitet

forsdmrat tal

svimning

muskelsvaghet

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

inflammation i leder

onormal hjartrytm

okad kénslighet pa huden

kénsla av avskildhet (inte vara sig sjilv)

okad blodkoagulation

muskelstelhet

tydlig minskning av antalet speciella vita blodkroppar (agranulocytos)
minskat antal réda och vita blodkroppar samt blodpléttar (pancytopeni)

Foljande symtom har observerats oftare hos patienter som behandlats intravenost:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

Okning av speciella leverenzymer i blodet (gamma-glutamyl-transferas)

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

Onormalt snabb hjértrytm

hallucinationer

lagt blodtryck

nedsatt njurfunktion (inklusive férhdjda laboratorievarden med avseende pé njurarna sdsom
urea och kreatinin)

njursvikt

svullnad (av hdnderna, fotterna, anklarna, ldpparna, munnen, svalget)

kramper

I mycket séllsynta fall har langvariga (upp till flera manader eller &r) eller bestdende biverkningar,
sdsom seninflammationer, senbristning, ledsméirta, smérta i armar och ben, svarigheter att ga, onormala
sinnesfornimmelser sdsom myrkrypningar, stickningar, pirrningar, en brannande kéinsla, domningar
eller smirta (neuropati), nedstimdhet, trotthet, sdmnstérningar, forsdmrat minne samt nedsatt horsel,
syn och smak och lukt forknippats med behandling med kinolon- och fluorokinolonantibiotika, i vissa
fall oberoende av befintliga riskfaktorer.

Fall av forstoring och forsvagning av en aortavigg eller en bristning i en aortavigg (aneurysmer och
dissektioner), som kan spricka och vara livshotande, samt fall av lackande hjartklaffar, har rapporterats
hos patienter som fétt fluorokinoloner. Se dven avsnitt 2.



Vidare har, i mycket séllsynta fall, f6ljande biverkningar rapporterats vid behandling med andra
kinoloner, vilket mdjligtvis &ven kan upptrdda under behandling med Moxifloxacin Krka: 6kat tryck i
skallen (symtom &r huvudvirk, synproblem inklusive suddig syn, blinda fldckar, dubbelseende,
synforlust), 6kade natriumvirden i blodet, 6kade kalciumvirden i blodet, nedsatt niva av speciell typ
av roda blodkroppar (hemolytisk anemi), huden blir kénsligare for solljus eller UV-ljus.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller d&ven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sikerhet.

Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Moxifloxacin Krka ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten pa flaskan och kartongen efter EXP.
Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Anvind omedelbart efter forsta Gppnandet.

Detta likemedel ir endast avsett for engdngsbruk. Overbliven 16sning ska kasseras.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen dr moxifloxacin.
1 ml infusionsvétska, 16sning, innehaller moxifloxacinhydroklorid motsvarande 1,6 mg
moxifloxacin.
1 flaska med 250 ml infusionsvétska, 16sning, innehaller moxifloxacinhydroklorid motsvarande
400 mg moxifloxacin.

- Ovriga innehéllsémnen (hjélpdmnen) 4r natriumklorid, natriumlaktatlosning och vatten for
injektionsvitskor. Se avsnitt 2 ”Moxifloxacin Krka innehdller natrium”.


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

En svagt gul-gron klar 16sning praktiskt taget fri fran partiklar.
pH: 5,5-6,5

Osmolalitet: 250 - 300 mosmol/kg

1 flaska innehéller 250 ml infusionsvitska, 16sning. Forpackningar med 1, 5 eller 10 flaskor forseglade
med en gummipropp och aluminiumlock med avrivningsflik av plast finns tillgidngliga.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Lokal foretrddare i Finland
KRKA Finland Oy, Bertel Jungs plats 5, 02600 Esbo, Finland

Lokal foretrddare i Sverige
KRKA Sverige AB, Gota Ark 175, 118 72 Stockholm, Sverige

Tillverkare
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Strae 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland

Denna bipacksedel dindrades senast 30.10.2020

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvérdspersonal:

Moxifloxacin Krka 400 mg/250 ml infusionsvitska, losning
moxifloxacin

Moxifloxacin Krka kan ges via flervigskran samtidigt med foljande 16sningar: Vatten for
injektionsvitskor, Natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %), Natriumklorid 1 mol/l (1 molar), Glukos 50 mg/ml,
100 mg/ml, 400 mg/ml (5 %/10%/40%), Xylitol 200 mg/ml (20 %), Ringers 16sning och sammansatta
natriumlaktatlosningar (Hartmanns 16sning, Ringer-Lactat ldsning).

Moxifloxacin Krka ska ej ges samtidigt med andra lidkemedel.
Foljande 16sningar far inte ges samtidigt med Moxifloxacin Krka:

Natriumkloridldsningar 100 mg/ml (10 %) och 200 mg/ml (20 %),
Natriumvétekarbonatlosningar 42 mg/ml (4,2 %) och 84 mg/ml (8,4 %).



