Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Moxifloxacin SanoSwiss 400 mg kalvopaillysteiset tabletit
Aikuisille

moksifloksasiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, silli s e siséltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.
Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on miaritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lidkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Moxifloxacin SanoSwiss on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Moxifloxacin SanoSwiss-tabletteja
Miten Moxifloxacin SanoSwiss-tabletteja otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Moxifloxacin SanoSwiss-tablettien sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Mitia Moxifloxacin SanoSwiss on ja mihin siti kiyte téiin

Moxifloxacin SanoSwiss-tablettien sisdltima vaikuttava aine, moksifloksasiini, on
fluorokinoloniryhmddn kuuluva antibiootti. Moxifloxacin SanoSwiss vaikuttaa tappamalla infektioita
aiheuttavia bakteereita.

Moxifloxacin SanoSwiss on tarkoitettu 18-vuotiaiden ja sitd vanhempien potilaiden bakteerien
aiheuttamien tulehdussairauksien hoitoon silloin, kun taudinaiheuttaja on bakteeri, johon
moksifloksasiini tehoaa. Moxifloxacin SanoSwiss-tabletteja saa kiyttdd ndiden infektioiden hoitoon
vain, kun infektiota eivoi hoitaa muilla yleisesti suositelluilla antibiooteilla tai kun ne eivit ole
tehonneet:

Sivuontelotulehdus, pitkdaikaisen hengitysteiden tulehduksen #killinen pahenemisvaihe tai sairaalan
ulkopuolella saatu keuhkoinfektio (keuhkokuume) (lukuun ottamatta vakavia tapauksia).

Lieva tai kohtalainen sisdsynnytintulehdus eli ylempien synnytyselinten tulehdus, mukaan lukien
munanjohtimen tulehdus ja kohdun limakalvon tulehdus.

Moxifloxacin SanoSwiss ei riitd yksinomaiseksi hoidoksi tillaisiin tulehduksiin, mink& vuoksi
ladkarin pitdd madratd jokin toinen antibiootti Moxifloxacin SanoSwiss-tablettien lisédksi ylempien
synnytyselinten tulehdukseen (ks. kohta 2. Miti sinun on tiedettivéd ennen kuin otat Moxifloxacin
SanoSwiss-tabletteja, Varoitukset ja varotoimet, Keskustele lidkérin kanssa ennen kuin otat
Moxifloxacin SanoSwiss-tabletteja).

Jos seuraavien bakteerien aiheuttamien infektioiden oireet ovat lievittyneet, kun hoito on aloitettu
moksifloksasiini-infuusionesteelld, ladkari voi midratd Moxifloxacin SanoSwiss-tabletteja saattamaan
hoitokuuri loppuun:

sairaalan ulkopuolella saatu keuhkoinfektio (keuhkokuume) tai iho- ja pehmytkudosinfektio.
Moxifloxacin SanoSwiss-tabletteja ei pidd kédyttdd hoidon aloitukseen iho- ja pehmytkudosinfektioissa
tai vaikeissa keuhkoinfektioissa.



2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat M oxifloxacin SanoSwiss-tabletteja

Ennen timaén liikkeen ottamista

Ali ota fluorokinolonia / kinolonia sisiltivid bakteerilisikkeitd, mukaan lukien Moxifloxacin
SanoSwiss-valmistetta, jos olet aikaisemmin saanut mitd tahansa vakavia haittavaikutuksia otettuasi
kinolonia tai fluorokinolonia. Kerro tilloin asiasta viipyméttd ladkarillesi.

Ota yhteyttd ladkariin, jos et ole varma, kuulutko johonkin alla mainituista potilasryhmista.

Ali ota Moxifloxacin SanoSwiss-tabletteja
- jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle moksifloksasinille, muille kinoloniantibiooteille tai
tdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6. Pakkauksen siséltd ja muuta
tietoa)
- jos olet raskaana tai imetét
- jos olet alle 18-vuotias
- jos sinulla on aiemmin ollut jinnesairaus kinolonihoidon yhteydessa (ks. kohta Varoitukset ja
varotoimet ja kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset)
- jos sinulla on synnynndisesti tai muuten
* ollut tila, johon littyy rytmihdirioitd (nidkyviat EKG:ssé eli syddnséahkokayrassa)
» hiiri6itd veren suolatasapainossa (etenkin jos veren kalium- tai magnesiumpitoisuus on
pieni)
* hyvin hidas syddmen syke (syddmen harvalyontisyys)
* heikko sydin (syddmen vajaatoiminta)
* todettu syddmen rytmihdirioita
tai
* jos kdytidt muita lidkkeitd, jotka aiheuttavat poikkeavia EKG-muutoksia (ks. kohta Muut
ladkevalmisteet ja Moxifloxacin SanoSwiss). Tdma johtuu siitd, ettd Moxifloxacin
SanoSwiss voi aiheuttaa EKG-muutoksia eli pidentdd QT-aikaa, miké tarkoittaa syddmen
sdhkoimpulssien johtumisen hidastumista
- jos sinulla on vaikea maksasairaus tai maksaentsyymiarvot (transaminaasiarvot) ovat
suurentuneet yli viisinkertaisiksi normaaleihin viitearvoihin nahden.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele Lidikirin kanssa ennen kuin otat M oxifloxacin SanoSwiss-tabletteja.

- Moxifloxacin SanoSwiss voi aihe uttaa EKG-muutoksia (muutoksia s ydéns dhkokéyridin),
erityisesti, jos olet nainen tai iikkdampi. Jos saat parhaillaan laédkettd, joka pienentdd veren
kaliumpitoisuutta, puhu ldékérin kanssa ennen Moxifloxacin SanoSwiss-tablettien ottamista (ks.
myds Ali ota Moxifloxacin SanoSwiss-tabletteja ja Muut liikevalmisteet ja Moxifloxacin
SanoSwiss).

- 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 seindméssa)

- Jos sinulla on diagnosoitu syddmen Eppévuoto (syddnlipin regurgitaatio).

- Jos sukulaisillasi on ollut aortan aneurysma tai dissekaatio tai synnynndinen sydanlippasairaus
tai muita riskitekijoitd tai altistavia sairauksia (esimerkiksi sidekudossairauksia, kuten Marfanin
oireyhtymd, tai vaskulaarinen Ehlers-Danlosin oireyhtymé, Turnerin oireyhtymé, Sjogrenin
oireyhtymi [tulehduksellinen autoimmuunisairaus] tai verisuonisairauksia, kuten Takayasun
arteriitti, jattisoluarteriitti, Behcetin tauti, korkea verenpaine tai tiedossa oleva ateroskleroosi,
reumatoidiartriitti [nivelsairaus] tai endokardiitti [sydéntulehdus]).

- Jos sinulla on epilepsia taimuu mahdollisesti kouristuksia aiheuttava sairaus, keskustele
ladkérin kanssa ennen Moxifloxacin SanoSwiss-tablettien ottamista.

- Jos sinulla on tai joskus on ollut mielenterveysongelmia, keskustele lidkérin kanssa ennen
Moxifloxacin SanoSwiss-tablettien ottamista.

- Jos sinulla tai suvussasi on todettu glukoosi-6-fosfaattide hydrogenaasin puutos (harvinainen
perinndllinen sairaus), kerro siitéd ladkérille, jotta hin arvioi, sopivatko Moxifloxacin
SanoSwiss-tabletit sinulle.



Jos sairastat myasthenia gravis -sairautta (epdnormaali lihasvisymys, joka johtaa heikkouteen
ja vakavissa tapauksissa halvaantumiseen), Moxifloxacin SanoSwiss-tablettien ottaminen voi
pahentaa sairautesi oireita. Jos timé mielestisi koskee sinua, ota vilittoméasti yhteyttd ladkarin.
Jos sinulla on komplisoitunut sisdsynnytintule hdus (johon littyy esimerkiksi munanjohtimen
ja munasarjojen tai sisdsynnyttimien paise), ja lddkari pitdéd laskimonsisdistd hoitoa
tarpeellisena, hoito Moxifloxacin SanoSwiss-tableteilla ei sovi.

Yle mpien synnytinelinten lie vien tai kohtalais ten tulehdusten hoitoon [ddkérin pitdd maarita
toinen antibiootti Moxifloxacin SanoSwiss-tablettien lisdksi. Jos oireet eivit helpota kolmen
vuorokauden hoidon jilkeen, ota yhteys lddkariin.

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 sisdltdvin lidkkeen oton jilkeen.

Kun otat Moxifloxacin SanoSwiss-tabletteja

Jos sinulle ilmaantuu syddmentykytysté tai sydimen epasddnnollistd rytmid hoidon aikana, ota
heti yhteys ladkérin. Han tarkistaa tarvittaessa syddmesi lyontirytmin  EK G-tutkimuksen
(sydansdhkokéyrd) avulla.
Sydanongelmien riski saattaa kasvaa annosta suurennettaessa. Taméan vuoksi madrattyd
annostusta on noudatettava.
Harvinaisissa tapauksissa sinulla voi ilmetd vakava iKkillinen allerginen re aktio (anafylaktinen
reaktio/sokki) jopa ensimméisen annoksen yhteydessi, ja sithen voi liittyd seuraavia oireita:
puristuksen tunne rinnassa, huimauksen tunne, pahoinvointi tai pyorrytys tai huimaus seisomaan
noustessa. Jos tillaista ilmenee, lopeta Moxifloxacin SanoSwiss-table ttien kiytto ja
hakeudu viipymiitti Liéikérin hoitoon.
Moxifloxacin SanoSwiss saattaa aiheuttaa édkillisen ja vaike an maksatulehduksen, joka voi
johtaa henkeé uhkaavaan maksan vajaatoimintaan (mukaan lukien kuolemaan johtaneet
tapaukset, ks. kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset). Ota yhteys liékériin ennen kuin jatkat
ladkkeen kiytto4, jos sinulle ilmaantuu seuraavanlaisia oireita: nopeasti alkanut
huonovointisuus ja/tai oksentelu, johon littyy silminvalkuaisten keltaisuutta,
tummavirtsaisuutta, thon kutinaa, verenvuototaipumusta tai maksan aiheuttama aivosairaus
(oireina heikentyneestd maksan toiminnasta tai dkillisestd ja vaikeasta maksatulehduksesta).
Moksifloksasiinin kdyton yhteydesséd on raportoitu vakavia ihoreaktioita, kuten Stevens-
Johnsonin oireyhtyméé, toksista epidermaalista nekrolyysid ja akuuttia yleistynytta
mérkérakkulaista ihottumaa (AGEP) ja yleisoireista eosinofiilista oireyhtyméda (DRESS).
Stevens-Johnsonin oireyhtymé ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi voivat aluksi ilmeté
vartalon punertavina, rengasmaisina tiplind tai pyoreind laiskind, joiden keskelld on usein
rakkuloita. My®6s haavaumia suussa, nielussa, nenéssé, sukuelimisséd ja silmissd (silmien
punoitus ja turvotus) voi ilmetd. Ennen néitd vakavia ihottumia ilmenee usein



kuumetta ja/tai flunssan kaltaisia oireita. Thottumat voivat johtaa ithon kesimiseen laajalla
alueella ja hengenvaarallisin komplikaatioihin tai kuolemaan.

Akuutti yleistynyt mérkarakkulainen ihottuma (AGEP) ilmenee hoidon alussa laajalle
levinneend punoittavana ja hilseilevéni ihottumana, johon littyy ihon alla tuntuvia kyhmyja
sekd rakkuloita ja kuumetta. IThottumaa imenee tavallisimmin paikallisesti taipeissa, vartalolla
ja yliraajoissa.

Yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtymé (DRESS) imenee aluksi flunssan kaltaisina oireina ja
kasvojen ihottumana ja sen jilkeen laaja-alaisena ihottumana, johon littyy kuumetta,
verikokeissa todettavaa maksaentsyymiarvojen nousua ja tietyn tyyppisten valkosolujen
médrdn lisddntymistd (eosinofilia) sekéd imusolmukkeiden suurenemista.

Jos sinulle kehittyy vakava ihottuma tai jokin muu néistd iho-oireista, lopeta moksifloksasinin
kéyttd ja ota vilittomasti yhteyttd lddkériisi tai hakeudu hoitoon.

Kinoloniantibiootit, mukaan lukien Moxifloxacin SanoSwiss, saattavat atheuttaa kouris tuksia.
Jos niitd ilmenee, lopeta Moxifloxacin SanoSwiss-tablettien kaytto ja ota vilittomasti yhteys
ladkariin.

Harvinaisena haittavaikutuksena sinulla saattaa esiintyd hermovaurion oireita (neuropatiaa),
kuten kipua, polttelua, pistelyd, tunnottomuutta ja/tai lihasheikkoutta erityisesti jalkaterissd ja
jaloissa tai késissé ja kdsivarsissa. Jos saat néitd oireita, lopeta Moxifloxacin SanoSwiss -
valmisteen ottaminen ja kerro asiasta viipyméttd ladkérillesi, jotta mahdollisen pysyvin
sairauden kehittyminen voidaan estia.

Jopa jo ensimméisen kinoloniantibioottiannoksen, myds Moxifloxacin SanoSwiss-annoksen,
jalkeen 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
tillaisia reaktioita, lopeta Moxifloxacin SanoSwiss-tablettien ottaminen ja ota heti yhteys
ladkariin.

Antibiootit, mukaan lukien Moxifloxacin SanoSwiss, saattavat aiheuttaa ripulia hoidon aikana
tai sen jélkeen. Jos sinulle imaantuu voimakas tai pitkdkestoinen ripuli tai havaitset verta tai
limaa ulosteessa, lopeta Moxifloxacin SanoSwis s-tablettien kiyttiminen ja ota heti yhteys
ladkariin. Tillaisessa tilanteessa et saa ottaa suolen toimintaa lamaavia tai hidastavia lddkkeita.
Nivelkipua ja nivelten turpoamista seké jinteiden tulehtumista tai repedmid saattaa esiintyé
harvoin. Riskisi on kohonnut, jos olet idkés (yli 60-vuotias), olet saanut elinsiirteen, sinulla on
munuaissairaus tai sinua on hoidettu kortikosteroideilla. Jannetulehduksia ja -repedmié voi
esiintyd hoidon aloittamista seuraavien 48 tunnin kuluessa ja jopa useita kuukausia sen jilkeen,
kun hoito Moxifloxacin SanoSwiss -valmisteella on lopetettu. Lopeta Moxifloxacin SanoSwiss-
valmisteen ottaminen, jos sinulla esiintyy jannekivun tai -tulehduksen ensimerkkeji
(esimerkiksi nilkassa, ranteessa, kyynédrpédéssé, hartiassa tai polvessa), ota yhteytta ladkériisi ja
pidd kipeédd aluetta levossa. Viltd kaikkea tarpeetonta likuntaa, silli se voi lisidtd jainnerepedmén
riskid.

Jos olet idkds ja jos munuaistesitoiminta on heikentynyt, juo riittdvésti nestettd Moxifloxacin
SanoSwiss-hoidon aikana, ettei nestehukka aiheuta munuaisten toiminnan heikkenemistd
entisestaén.

Jos nékosi heikkenee tai sinulle ilmaantuu muita silméoireita Moxifloxacin SanoSwiss-hoidon
aikana, ota heti yhteys silmélifkiriin (ks. kohta Ajaminen ja koneiden kaytto ja kohta 4.
Mahdolliset haittavaikutukset).

Kinoloniantibiootit saattavat aiheuttaa ihon herkis tymis ti auringonvalolle tai UV-siteilylle.
Vilta pitkékestoista altistumista auringonvalolle tai voimakasta auringonvaloa seké solariumia
ja UV-valaisimia Moxifloxacin SanoSwiss-hoidon aikana (ks. kohta 4. Mahdolliset
haittavaikutukset).

Moxifloxacin SanoSwiss-tablettien tehoa vaikeiden palovammojen, syvien kudosinfektioiden ja
diabeetikoiden jalkojen osteomyeliitti-infektioiden (luuydintulehdus) hoitoon eiole tutkittu.
Jos tunnet &killistd kovaa kipua vatsassa, rinnassa tai seldssd, hakeudu vlittomasti
péivystykseen, silli 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, jalkaterissi tai vatsassa taiuutena oireena esiintyy
syddmentykytyksid (tunne syddmen lyontien nopeutumisesta tai epdsdédnnollisyydestd), ota
viivytyksettd yhteyttd ladkariin.

Fluorokinoloniantibiootit voivat aiheuttaa lian korkean veren sokeripitoisuuden
(hyperglykemia) tai liian matalan veren sokeripitoisuuden (hypoglykemia), joka voi johtaa
tajuttomuute en (hypoglykeeminen kooma) vaikeissa tapauksissa (ks. kohta 4. Mahdolliset
haittavaikutukset). Jos sinulla on diabetes, veresi sokeripitoisuutta seurataan huolellisesti.

Pitkittyneet, toimintakykyé haittaavat ja mahdollis e sti pysyvit vakavat haittavaikutukset
Fluorokinolonia / kinolonia sisdltdviin bakteerilidkkeisiin, mukaan lukien Moxifloxacin SanoSwiss,
littyy hyvin harvoin vakavia haittavaikutuksia, joista osa on pitkdkestoisia (kuukausia tai vuosia),
toimintakykyd rajoittavia tai mahdollisesti pysyvid. Naitd haittavaikutuksia ovat yla- ja alaraajojen
janne-, lihas- ja nivelkipu, kdvelyvaikeudet, epétavalliset tuntemukset kuten kihelmdinti, pistely,
kutiaminen, tunnottomuus tai polttelu (parestesia), aistihdiriét kuten nikohéirit, maku- ja hajuaistin
héiriot sekd kuulohdiriét, masennus, muistin heikkeneminen, voimakas viasymys ja vaikeat
unih&iriot.

Jos saat mitd tahansa niisté haittavaikutuksista Moxifloxacin SanoSwiss-valmisteen ottamisen
jalkeen, ota viipyméttd yhteyttd ladkériisi ennen hoidon jatkamista. Sind ja lddkérisi paétitte hoidon
jatkamisesta ja harkitsette myds muihin ryhmiin kuuluvien antibioottien kayttamista.

Lapset januoret
Ald anna titd ladkettd lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille, koska tehoa ja turvallisuutta ei ole
varmistettu tdssa ikdryhmissa (ks. kohta Alid ota Moxifloxacin SanoSwiss-tabletteja).

Muut lisike valmis teet ja Moxifloxacin SanoSwis s
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita lidkkeita.

Moxifloxacin SanoSwiss-hoidon aikana on otettava huomioon:

Jos kaytit Moxifloxacin SanoSwiss-tabletteja ja muita sydidmeen vaikuttavia ladikkeita,

syddmen rytmin muuttumisen vaara suurenee. Siksi Moxifloxacin SanoSwiss-hoidon aikana ei

pidd kayttdd seuraavia ladkkeit:

. rytmihdiriclddkkeet (esim. kinidiini, hydrokinidiini, disopyramidi, amiodaroni, sotaloli,
dofetilidi, ibutilidi)

. psykoosilddkkeet (esim. fentiatsiinit, pimotsidi, sertindoli, haloperidoli, sultopridi)

. trisykliset masennuslidkkeet

. jotkut mikrobilddkkeet (esim. sparfloksasiini, sakinaviiri, laskimoon annettava
erytromysiini, pentamidiini, malarialdékkeet, etenkin halofantriini)

. tietyt antihistamiinit (esim. terfenadiini, astemitsoli, mitsolastiini)

. muut lidkkeet (esim. sisapridi, laskimoon annettava vinkamiini, bepridiili ja difemaniili).

Sinun on kerrottava ldédkarille, jos kdytdt muita ladkkeitd, jotka voivat pienentdd veren

kaliumpitoisuutta (esim. tietyt virtsaneritystd lisddvat lddkkeet, tietyt ulostuslidkkeet ja

perdruiskeet [suurina annoksina] tai kortikosteroidit [tulehdusta estdvét ladkkeet],

amfoterisiini B) tai hidastaa syddmen sykettd, silld ne voivat myos lisédtd vakavien sydimen

rytmihéirididen riskid moksifloksasiinihoidon aikana.

M agnesiumia tai alumiinia siséltivit lddkkeet (kuten antasidit, jotka on tarkoitettu

ruuansulatushdirididen hoitoon) tai rautaa tai sinkkia sisiltavit lidkkeet, didanosiinia

sisiltdvat lidkkeet tai sukralfaattia sisdltavit ladkkeet (jotka on tarkoitettu mahan hairididen

hoitoon), voivat heikentdd Moxifloxacin SanoSwiss-tablettien vaikutusta. Sen vuoksi

moksifloksasiinitabletit on otettava 6 tuntia ennen muita ladkkeitd tai 6 tuntia niiden jilkeen.

Laikehiilti siséltdvien ladkkeiden kdyttd samanaikaisesti Moxifloxacin SanoSwiss-tablettien

kanssa heikentdd Moxifloxacin SanoSwiss-tablettien vaikutusta. Sen vuoksi niiden kdyttdmisté

yhdessa ei suositella.

Jos kiytdt samanaikaisesti veren hyytymisti estivii liddikkeita (esim. suun kautta otettavaa

varfariinia), laékéari saattaa katsoa veren hyytymisajan seuraamisen tarpeelliseksi.



Moxifloxacin SanoSwiss ruuan ja juoman kanssa
Moxifloxacin SanoSwiss-tabletit voidaan ottaa ruokailun (myds maitotuotteiden) yhteydessa tai
tyhjdén mahaan.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys

Ali ota Moxifloxacin SanoSwiss-tabletteja, jos olet raskaana tai imetit.

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttod.

Eldinkokeet eivit viittaa sithen, ettd timén lddkkeen kayttd heikentdisi hedelmallisyytta.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Moxifloxacin SanoSwiss voi aiheuttaa huimausta tai pyorrytysté, sinulle voi imaantua dkillinen,
ohimenevd nddn menetys tai saatat pyortyd hetkeksi. Jos sinulla ilmenee téllaista, 413 aja dlika kiyta
koneita.

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko nédihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lidkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Moxifloxacin SanoSwiss siséiltii paraoranssi FCF:éi.
Moxifloxacin SanoSwiss sisdltdd paraoranssi FCF:4d (E110), joka on vériaine ja saattaa aiheuttaa
allergisia reaktioita.

3. Miten Moxifloxacin SanoSwiss-tabletteja otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin Idékéari on madrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epavarma.
Suositeltu annos aikuisille on yksi 400 mg:n kalvopééllysteinen tabletti kerran vuorokaudessa.

Niele tabletti kokonaisena (kitkerin maun vélttdmiseksi) runsaan nesteméérén kanssa. Voit ottaa
Moxifloxacin SanoSwiss-tabletit joko ruuan kanssa tai tyhjadn mahaan. Pyri ottamaan tabletit
suunnilleen samaan aikaan joka paiva.

lakkaiden potilaiden, pienipainoisten potilaiden tai munuaissairautta sairastavien annostusta ei tarvitse
muuttaa.

Moxifloxacin SanoSwiss-hoidon kesto riippuu infektion tyypistd. Ellei [ddkéri ole antanut toisenlaisia

hoito-ohjeita, suositellut hoitoajat ovat:

- kroonisen keuhkoputkitulehduksen dkillisen pahenemisen hoitoon: 5—10 vuorokautta

- keuhkoinfektion (keuhkokuumeen) hoitoon, sairaalassaoloaikana alkavaa keuhkokuumetta
lukuun ottamatta: 10 vuorokautta

- sivuonteloiden akuutin tulehduksen (akuutti bakteeriperdinen sinuiitti) hoitoon: 7 vuorokautta

- lievin tai kohtalaisen sisdsynnytintulehduksen hoitoon, munanjohtimen tulehdus ja kohdun
limakalvon tulehdus mukaan lukien: 14 vuorokautta

Kun Moxifloxacin SanoSwiss-tabletteja kiytetddn moksifloksasiini-infuusioliuoksella aloitetun hoidon

jatkohoitona, suositellut hoitoajat ovat:

- Sairaalan ulkopuolelta saadun keuhkoinfektion (keuhkokuumeen) hoitoon: 7—14 vuorokautta
Keuhkokuumepotilaiden hoito vaihdetaan suun kautta otettaviin Moxifloxacin SanoSwiss-
tabletteihin useimmiten 4 vuorokauden kuluessa.

- Tho- ja pehmytkudosinfektiot: 7-21 vuorokautta
Tho- ja pehmytkudosinfektioita sairastavien potilaiden hoito vaihdetaan suun kautta otettaviin
Moxifloxacin SanoSwiss-tabletteihin useimmiten 6 vuorokauden kuluessa.



On tarkeda, ettd jatkat hoitoa sen loppuun saakka, vaikka olosi tuntuisikin paremmalta muutaman
péivén jilkeen. Jos lopetat Moxifloxacin SanoSwiss-ladkityksen liian aikaisin, infektio ei ehki ole
parantunut tdysin, joten infektio voi uusiutua tai vointisi voi huonontua. Infektiosi aiheuttaneet
bakteerit saattavat myos muuttua Moxifloxacin SanoSwiss-ldékitykselle resistenteiksi.

Suositeltuja annoksia ja hoitoaikoja ei saa ylittdd (ks. kohta 2 Mitd sinun on tiedettdvi, ennen kuin otat
Moxifloxacin SanoSwiss-tabletteja, Varoitukset ja varotoimet).

Jos otat enemméin Moxifloxacin SanoSwiss-tabletteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos otat enemmén kuin sinulle méérdtyn yhden tabletin vuorokaudessa, hakeudu vélitto més ti
ladkérin hoitoon. Jos mahdollista, ota jiljelld olevat tabletit, pakkaus tai timd pakkausseloste
mukaasi voidaksesi ndyttaa ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, mité olet ottanut.

Jos unohdat ottaa Moxifloxacin SanoSwiss-tabletteja

Jos unohdat ottaa tabletin, ota se samana paivini heti muistaessasi. Jos et jonakin paivinid muista
ottaa tablettia, ota seuraavana piivini tavanomainen annos (yksi tabletti). Ali ota kaksinkertaista
annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekkihenkilokunnalta, jos olet epdvarma.

Jos lopetat M oxifloxacin SanoSwis s-tablettien oton

Jos lopetat timén lidkkeen kdyton lian aikaisin, infektio ei ehkd ole parantunut tiysin. Kysy neuvoa
ladkariltd, jos haluat lopettaa tablettien ottamisen ennen lidkekuurin paattymista.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Fluorokinoloneja saaneilla potilailla on imoitettu esiintyneen aortan seindmén laajentumista tai
heikentymistd tai vaurioita aortan seindméssé (aneurysmat ja dissekaatiot), mitkd saattavat johtaa
aortan repedmiseen ja potilaan kuolemaan, seké syddmen lappavuotoja. Katso myos kohta 2.

Vakavimmat Moxifloxacin SanoSwiss-hoidon aikana havaitut haittavaikutukset on lueteltu alla:
Jos sinulla ilmenee seuraavia oireita, lopeta Moxifloxacin SanoSwiss-tablettien kiytto ja ota
vilittomas ti yhte ytti lddkariin. Voit tarvita Kiire ellisti hoitoa.

o normaalia nopeampi syddmen syke (harvinainen haittavaikutus)

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

o sinulla on vakavaa ihottumaa, kuten Stevens-Johnsonin oireyhtymai tai toksinen epidermaalinen
nekrolyysi. Ne voivat ilmetd vartalolla punertavina, rengasmaisina taplind tai pyoreind ldiskini,
joiden keskelld on usein rakkuloita, thon kesimisend ja haavaumina suussa, nielussa, nenéssé,
sukuelimissé ja silmissd. Ennen ihottumaa voi imetd kuumetta ja flunssan kaltaisia oireita
(hyvin harvinaisia haittavaikutuksia, mahdollisesti henke& uhkaavia)

o sinulla on hoidon alussa laajalle levinnyttd punoittavaa ja hilseilevda ihottumaa, johon lLittyy
ihon alla tuntuvia kyhmyjé seké rakkuloita ja kuumetta (akuutti yleistynyt mérkéarakkulainen
ihottuma) (tdmén haittavaikutuksen yleisyys on "tuntematon")



. sinulla on laaja-alaista ihottumaa, kuumetta, maksaentsyymiarvojen nousua, veren
poikkeavuuksia (eosinofilia), imusolmukkeiden suurenemista ja muiden elinten oireita
(yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtymi, tunnetaan myos nimelldi DRESS tai
ladkeyliherkk yysoireyhtymd) (tdiméin haittavaikutuksen yleisyys on “tuntematon”)

o sinulla on oireyhtymé, johon liittyy virtsan heikentynyt erittyminen ja veren alhaiset
natriumpitoisuudet (antidiureettisen hormonin epdasianmukaisen erityksen oireyhtymd, SIADH)
(hyvin harvinainen haittavaikutus)

o menetit tajunnan voimakkaasta verensokeripitoisuuden laskusta johtuen (hypoglykeeminen
kooma) (hyvin harvinainen haittavaikutus)
o vaikea, dkillinen yleistynyt allerginen reaktio mukaan lukien hyvin harvinaisissa tapauksissa

henked uhkaava sokki (esimerkiksi hengitysvaikeudet, verenpaineen romahtamien, nopea
syddmen syke) (harvinainen haittavaikutus)
o turvotus, mukaan lukien hengitysteiden turvotus (harvinainen haittavaikutus, mahdollisesti

henked uhkaava)

o kouristukset (harvinainen haittavaikutus)

o hermostoon liittyvét oireet kuten raajojen kipu, kuumotus, kihelmointi, tunnottomuus ja/tai
heikkous (harvinainen haittavaikutus)

o masentuneisuus (hyvin harvinaisissa tapauksissa voi johtaa itsensd vahingoittamiseen, kuten
itsemurha-ajatuksiin tai itsemurhayrityksiin) (hyvin harvinaisia haittavaikutuksia)

o vaikea ripuli, jossa on verta ja/tai limaa (antibioottien aiheuttama koliitti, mukaan lukien

pseudomembranoottinen koliitti), joka voi hyvin harvinaisissa tapauksissa kehittya
hengenvaaralliseksi komplikaatioksi (harvinaisia haittavaikutuksia)

o jannekipu ja -turvotus (jannetulehdus, tendoniitti) (harvinainen haittavaikutus) tai jainnerepedma
(hyvin harvinainen haittavaikutus)
o verisuonitulehdus (oireita voivat olla thon punatipliisyys, yleensi alaraajoissa, tai nivelkipu)

(hyvin harvinainen haittavaikutus).

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

Liséksi, jos huomaat
. ohimenevdd nddn menetystd (hyvin harvinainen haittavaikutus)
ota vilittomésti yhte ytta silmélidik ariin.

Jos sinulla on esiintynyt henkeé uhkaava epdsddnnollinen syddmen syke (kdédntyvien kirkien
takykardia) tai sydinpyséhdys Moxifloxacin SanoSwiss-hoidon aikana (hyvin harvinaisia
haittavaikutuksia), kerro vilittomésti hoitavalle liiikérille, etta kiytit Moxifloxacin SanoSwiss-
tablette ja. Ali aloita Moxifloxacin SanoSwiss-hoitoa uudestaan.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa on havaittu myasthenia gravis -oireiden pahenemista. Tillaisessa
tapauksessa ota valittomais ti yhte ytta lddkiriin.

Jos sinulla on diabetes, ja huomaat ettd verensokeriarvosi ovat pienid tai suuria (harvinainen tai hyvin
harvinainen haittavaikutus), kerro asiasta vilittomasti laéikérille .

turvotusta jaloissa, nilkoissa tai jalkaterisséd, visymystd, pahoinvointia, uneliaisuutta, hengenahdistusta
tai sekavuutta (ndma voivat olla munuaisten vajaatoiminnan merkkeji ja oireita, harvinainen
haittavaikutus), ota vilittomisti yhte ytta liéikiriin.

Haittavaikutuksia voi ilmeti seuraavissa yleisyysluokissa:

Yleiset, voiesiintyd 1—10 potilaalla 100:sta:
- resistenttien bakteerien tai sienten aiheuttama tulehdus, esim. Candidan aiheuttama suun tai
emittimen hiivatulehdus

- padnsarky



- huimaus

- pahoinvointi

- oksentelu

- vatsakipu

- ripuli

- tiettyjen maksaentsyymien (transaminaasien) lisidntyminen veressa.

Melko harvinaiset, voi esiintyd 1-10 potilaalla 1 000:sta:

- allerginen reaktio

- veren punasoluméérin viheneminen (anemia)

- veren valkosolumddridn vaheneminen

- tiettyjen veren valkosolujen (neutrofiilien) mééran viheneminen

- veren hyytymisen kannalta tdrkeiden verisolujen védheneminen tai lisd&dntyminen

- tiettyjen veren valkosolujen (eosinofiilien) méérén lisdéntyminen

- veren hyytymisen heikentyminen

- veren lipidien (rasvojen) lisidntyminen

- ahdistuneisuus, levottomuus tai kiihtyneisyys

- kihelméinnin tunne (pistely) ja/tai puutuneisuus

- makuaistin muutokset (erittdin harvinaisissa tapauksissa makuaistin menetys)

- sekavuuden tunne ja ajan ja paikan tajun hdméartyminen

- unihdiriét (kuten unettomuus tai uneliaisuus)

- vapina

- huimauksen tunne (pyorimisen tai kaatumisen tunne)

- nakohairiot (mukaan lukien kaksoiskuvat ja ndon hdméartyminen)

- verisuonten laajentuminen (punoitus)

- hengitysvaikeudet (mukaan lukien astmaattiset oireet)

- heikentynyt ruokahalu ja syémisen vihentyminen

- ilmavaivat ja ummetus

- vatsavaivat (ruuansulatusvaivat tai niréstys)

- mahalaukun tulehdus

- tietyn ruuansulatusentsyymin (amylaasin) lisddntyminen veressa

- maksan toimintahdiriét (mukaan lukien tietyn maksaentsyymin [LDH] lisidntyminen veressd),
bilirubiinin lisidntyminen veressd, tietyn maksaentsyymin (gammaglutamyylitransferaasin ja/tai
alkalisen fosfataasin) lisidntyminen veressé

- kutina, ihottuma, nokkosihottuma, ihon kuivuminen

- nivelkipu, lihaskipu

- nestehukka

- huonovointisuus (pédasiallisesti heikkous tai vasymys), kipu ja sdrky, kuten seldn, rinnan,
lantion ja raajojen kipu

- hikoilu.

Harvinaiset, voiesiintyd 1-10 potilaalla 10 000:sta:

- janteiden kipu ja turvotus (jannetulehdus)

- verensokerin lisdédntyminen

- veren virtsahapon lisdéntyminen

- tunteiden epéavakaus

- aistiharhat

- ihon tunnon heikkeneminen

- hajuaistin muutokset (mukaan lukien hajuaistin menetys)

- poikkeavat unet

- tasapainohiiriét ja koordinaatiokyvyn heikkeneminen (huimauksen vuoksi)

- kouristukset

- keskittymiskyvyn heikkeneminen

- puhekyvyn heikkeneminen

- osittainen tai tiydellinen muistinmenetys

- hermostoon liittyvit oireet kuten raajojen kipu, kuumotus, kihelmdinti, tunnottomuus ja/tai
heikkous



- korvien soiminen, kuulon heikentyminen, mukaan lukien kuurous (yleensad ohimeneva)

- korkea tai matala verenpaine

- nielemisvaikeudet

- suun tulehdus

- lihaskrampit tai lihasnykédykset

- lihasheikkous

- munuaisten toimintahéiriét (mukaan lukien munuaisten tiettyjen laboratoriokoetulosten, kuten
urean ja kreatiniinin, arvojen suureneminen), munuaisten vajaatoiminta

- turvotus (kédet, jalkaterét, nilkat, huulet, suu tai kurkku).

Hyvin harvinaiset, voi esiintyéd alle 1 potilaalla 10 000:sta:

- ihon ja limakalvojen muutokset (suun/nendn tai peniksen/eméttimen kivuliaat rakkulat)

- jinnerepeamat

- veren hyytymisen lisdéntyminen, tiettyjen veren valkosolujen huomattava viheneminen
(agranulosytoosi)

- tunne itsensd ulkopuolella olemisesta (vierauden tunne)

- ohimeneva nd6n menetys

- ihon tuntoherkkyyden lisdéntyminen

- niveltulehdus

- lihasjaykkyys

- myasthenia gravis -oireiden paheneminen (epénormaali lihasten vdsyminen, joka johtaa
heikkouteen ja pahimmassa tapauksessa halvaantumiseen)

- veren puna- ja valkosolujen seké verihiutaleiden vdaheneminen (pansytopenia).

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviomtiin)

+ ihon lisddntynyt herkkyys auringonvalolle tai UV-valolle (ks. myos kohta 2. Varoitukset ja
varotoimet).

» muutamassa tunnissa moksifloksasiinin annon jilkeen kehittyvit tarkkarajaiset, punoittavat laiskét,
joissa voi olla rakkuloita ja joista jad thon hyperpigmentaatiota tulehduksen parannuttua; néiti ilmenee
yleensd uudelleen samalla iho- tai limakalvoalueella, jos altistus moksifloksasiinille toistuu.

Hyvin harvinaisina tapauksina on liséksi ilmoitettu seuraavia haittavaikutuksia muiden
kinoloniantibioottien kiyton yhteydessi, joten niitd voi esiintyd myds Moxifloxacin SanoSwiss-hoidon
aikana:

- veren natriumpitoisuuden suureneminen

- veren kalsiumpitoisuuden suureneminen

- tietynlaisten veren punasolujen midrdn vihentyminen (hemolyyttinen anemia)

Hyvin harvinaisissa tapauksissa kinoloni- ja fluorokinoloni-antibioottien antamiseen on littynyt
pitkdkestoisia (jopa kuukausia tai vuosia kestivid) tai pysyvid ladkkeen aiheuttamia haittavaikutuksia,
kuten jinnetulehduksia, jinnerepedmii, nivelkipua, raajakipua, kdvelyvaikeuksia, epétavallisia
tuntemuksia kuten kihelméintid, pistelyd, kutiamista, polttelua, tunnottomuutta tai kipua (neuropatiaa),
masennusta, visymysté, unihdiriéitd, muistin heikkenemistd seki kuulo-, niko-, maku- ja hajuaistin
heikkenemistd. Haittavaikutukset olivat joissain tapauksissa riippumattomia olemassa olevista
riskitekijoista.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny lidkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Timé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssd pakkausselosteessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu téssé
pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5.  Moxifloxacin SanoSwiss-tablettien s dilyttimine n
Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Tamé lidke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
Ala kayta tatd ladkettd lapipainopakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttOpaivimadran
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Mitia Moxifloxacin SanoSwiss siséiltai

- Vaikuttava aine on moksifloksasiini. Yksi kalvopéallysteinen tabletti sisdltid 400 mg
moksifloksasiinia hydrokloridina.

- Muut aineet ovat:

Tabletin ydin: Mikrokiteinen selluloosa, kroskarmelloosinatrium, povidoni ja magnesiumstearaatti.
Kalvopéillyste: Makrogoli, punainen rautaoksidi (E172), paraoranssi FCF (E110),
polyvinyylialkoholi, titaanidioksidi (E171), talkki.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Haalean oranssi, kapselinmuotoinen, kaksoiskupera kalvopdillysteinen tabletti, jonka mitat ovat

18,0 x 8,0 mm. Moxifloxacin SanoSwiss on pakattu koteloihin, jotka sisédltdvit alumiini/PVC-PVDC-
lapipainopakkauksen.

Ne ovat saatavilla 5, 7 ja 10 kalvopééllysteisen tabletin kaupallisina pakkauksina ja 25, 50 70, 80 tai
100 kalvopéillysteisen tabletin sairaalapakkauksina.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdiméattid ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myvyntiluvan haltija:
SanoSwiss UAB
Lvovo 25-701
LT-09320 Vilnius
Liettua

Valmistaja:
Laboratoires BTT
Z1 de Krafft
67150 Erstein
Ranska

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 28.03.2024






Bipacksedel: Information till anvindaren

Moxifloxacin SanoSwiss 400 mg filmdragerade table tter
Vuxna

moxifloxacin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne hiller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nidmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Moxifloxacin SanoSwiss dr och vad det anviands for
Vad du behover veta innan du tar Moxifloxacin SanoSwiss
Hur du tar Moxifloxacin SanoSwiss

Eventuella biverkningar

Hur Moxifloxacin SanoSwiss ska forvaras
Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

S e

1. Vad Moxifloxacin SanoSwiss édr och vad det anvinds for

Moxifloxacin SanoSwiss innehéller den aktiva substansen moxifloxacin, vilken tillhér en grupp av
antibiotika som kallas fluorokinoloner. Moxifloxacin SanoSwiss verkar genom att doda bakterier som
orsakar infektioner.

Moxifloxacin SanoSwiss anvinds till patienter i aldern 18 &r och uppét for behandling av bakteriella
infektioner orsakade av bakterier som moxifloxacin ar effektivt mot. Moxifloxacin SanoSwiss ska
bara anvidndas for behandling av dessa infektioner nér vanliga antibiotika inte kan anvindas eller inte
har fungerat:

Infektion i bihdlorna, plotslig forsémring av langvarig inflammation i luftvigarna eller
lunginflammation (pneumoni) som man fatt utanfor sjukhus (géller ej svara fall).

Mild till mattlig infektion i de 6vre delarna av kvinnans underliv (inflammation i lilla backenet),
inklusive infektioner i4ggledarna och infektioner i livmoderns slemhinnor.

Det dr inte tillréickligt att behandla dessa typer av infektioner med endast Moxifloxacin SanoSwiss.
Dérfor ska likaren forskriva ytterligare ett antibiotikum som tilligg till Moxifloxacin SanoSwiss for
behandling av infektioner i 6vre delarna av kvinnans underliv (se avsnitt 2. Vad du behdver veta mnan
du tar Moxifloxacin SanoSwiss, Varningar och forsiktighet, Tala med likare innan du tar
Moxifloxacin SanoSwiss).

Om foljande bakteriella infektioner har forbdttrats under inledande behandling med moxifloxacin-
infusionsvétska, 16sning, kan likaren forskriva Moxifloxacin SanoSwiss tabletter for att fullfolja
behandlingen:

lunginflammation (pneumoni) som man fatt utanfor sjukhus, hud- och mjukdelsinfektioner.
Moxifloxacin SanoSwiss ska inte anvéindas for inledande behandling av ndgon typ av hud- eller
mjukdelsinfektion eller svar lunginflammation.

2. Vad du behover veta innan du tar Moxifloxacin SanoSwiss



Innan du tar dettalikemedel

Du ska nte ta antibakteriella fluorokinolon-/kinolonlikemedel, inklusive Moxifloxacin SanoSwiss,
om du tidigare har fatt ndgon allvarlig biverkning i samband med att du har tagit nagot kinolon- eller
fluorokinolonlikemedel. Om s& dr fallet, kontakta likaren sa snart som mojligt.

Kontakta likare om du inte ar séker pa om du tillhér nagon patientgrupp som beskrivs nedan.

Ta inte Moxifloxacin SanoSwiss

om du &r allergisk mot den aktiva substansen moxifloxacin, négot annat kinolonantibiotikum

eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6. Férpackningens innehall

och Ovriga upplysningar)

om du ar gravid eller ammar

om du dr yngre én 18 ar

om du tidigare har haft senproblem som hade samband med behandling med kinolonantibiotika

(se avsnitt Varningar och forsiktighet och avsnitt 4. Eventuella biverkningar)

om du ar fodd med eller har

+ etttillstind som forbinds med onormal hjirtrytm (synlig p4 EKG, hjirtundersokning med
hjilp av elektroder)

» obalans i blodsalterna (sdrskilt liga halter av kalium eller magnesium i blodet)

» en mycket laingsam hjirtrytm (kallas bradykardi)

+ ettsvagt hjirta (hjartsvikt)

* tidigare har haft onormal hjértrytm

eller

* om du tar andra likemedel som kan ge onormala EKG-foridndringar (se avsnitt Andra
likemedel och Moxifloxacin SanoSwiss). Detta beror pa att Moxifloxacin SanoSwiss kan
orsaka fordndringar pd EKG som &r en forlingning pa QT-intervallet, t.ex. fordrojd
overforing av elektriska signaler.

om du har svar leversjukdom eller forhojda leverenzymer (transaminaser) hogre dn 5 ganger det

6vre normalvérdet.

Varningar och forsiktighet

Tala med likare innan du tar Moxifloxacin SanoSwiss

Moxifloxacin SanoSwiss kan fdndra ditt hjirtas EKG (dndringar i elektrokardiografi),
sérskilt om du dr kvinna eller om du 4r dldre. Om du for nidrvarande tar ndgot likemedel som
sinker kaliumhalterna iblodet, radgér med ldkare innan du tar Moxifloxacin SanoSwiss (se
dven avsnitt Ta inte Moxifloxacin SanoSwiss och Andra likemedel och Moxifloxacin
SanoSwiss).

om du har diagnostiserats med en forstoring eller utbuktning” av ett stort blodkarl
(aortaaneurysm eller perifert aneurysmi ett stort blodkérl).

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

om du har diagnostiserats med lickande hjartklaffar.

om ndgon i din familj har eller har haft aortaaneurysm, aortadissektion eller medfodd
hjartklaffsjukdom, eller har andra riskfaktorer eller tillstdnd som 6kar risken for detta (t.ex.
bindvévssjukdomar sdsom Marfans syndrom, Ehlers-Danlos syndrom, Turners syndrom,
Sjogrens syndrom (en inflammatorisk autoimmun sjukdom) eller kirlsjukdomar sésom
Takayasus arterit, jattecellsarterit, Behgets sjukdom, hogt blodtryck, eller kind ateroskleros,
reumatoid artrit (en ledsjukdom) eller endokardit (en infektion i hjrtat)).

Om du har epilepsi eller ndgot annat tillstind som kan orsaka kramper, radgor med likare
mnan du tar Moxifloxacin SanoSwiss.

Om du har eller har haft problem med psykisk hilsa, radgor med likare innan du tar
Moxifloxacin SanoSwiss.

Om du eller ndgon i din familj har glukos-6-fosfatde hydrogenasbrist (en sillsynt arftlig
sjukdom), tala om det for likare, som talar om ifall Moxifloxacin SanoSwiss ar lampligt for dig.



Om du har myas thenia gravis (onormal muskeltrétthet som leder till svaghet och i allvarliga
fall férlamning) kan Moxifloxacin SanoSwiss forvérra dina sjukdomssymtom. Kontakta likare
omedelbart om du tror att detta géller for dig.

Om du som kvinna har komplicerad infektion i 6vre delarna av underlivet (t.ex. samtidigt
med varbildning 1 d4ggledarna och dggstockarna eller i backenet) for viken likaren anser att en
intravends behandling dr ndédvindig, dr inte behandling med Moxifloxacin SanoSwiss lamplig.
For behandling av milda till méttliga infektioneri 6vre delarna av kvinnans underliv ska
lakaren forskriva dven ett annat antibiotikum som tilligg till Moxifloxacin SanoSwiss. Om
ingen forbattring av symtomen ses efter 3 dagars behandling, kontakta likare.

Om du ér diabetiker eftersom det finns en risk for dig att f4 dndrade blodsockernivaer av
moxifloxacin.

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

Under behandling med Moxifloxacin SanoSwiss

Om du upplever att du har hjartklappning eller oregelbundna hjirtslag under behandlingen, ta

omedelbart kontakt med likare. Han/hon kan vilja géra en EK G-undersokning

(elektrokardiografi) for att kontrollera din hjartrytm.

Risken for hjirtproblem kan 6ka om dosen 6kas. Darfor ska den rekommenderade

doseringsanvisningen foljas.

Det finns en liten risk for att du kan fa en allvarlig, plotslig allergisk reaktion (en anafylaktisk

reaktion/chock), redan vid forsta dosen. Symtomen &r tryck dver brostet, att du kinner dig yr,

mar illa, kdnner dig svimfardig eller yr nir du reser dig upp. Om detta upptrider, sluta ta

Moxifloxacin SanoSwiss och sok Likarhjalp genast.

Moxifloxacin SanoSwiss kan orsaka plotslig och svéar inflammation i levern vilket kan leda

till livshotande leversvikt (inklusive fall med dodlig utgang, se avsnitt 4. Eventuella

biverkningar). Kontakta léikare innan du forts:itter att ta liikeme dlet om foljande tecken

upptrader: plotslig sjukdomskénsla och/eller illaméende i1 kombination med gulnande dgonvitor,

mérk urin, kldda i huden, bendgenhet att bloda eller hjarnsjukdom orsakad av levern (symtom

pé nedsatt leverfunktion eller en plotslig och svar inflammation i levern).

Allvarliga hudreaktioner inklusive Stevens Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys, akut

generaliserad exantematos pustulos (AGEP) och likemedelsreaktion med eosinofili och

systemiska symtom (DRESS) har rapporterats vid anvéindning med moxifloxacin.
Stevens Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys kan forst upptrida som roda,
maéltavleliknande fliackar eller runda flickar, ofta med blasor i mitten, pé balen. Dessutom kan
sar i mun, hals, ndsa, kdnsorgan och 6gon (roda och svullna &gon) upptrida. Dessa allvarliga
hudutslag foregas ofta av feber och/eller influensaliknande symtom. Utslagen kan utvecklas
till utbredd hudfjallning och komplikationer som kan vara livshotande eller f4 dodlig utgéng.
Akut generaliserad exantematos pustulos (AGEP) upptriader i borjan av behandlingen som
roda, utbredda och flagande utslag med knélar under huden och blasor tillsammans med feber.
Oftast lokaliserade i1 hudveck, pa 6verkroppen och pa armarna.
DRESS upptrader forst som influensaliknande symtom och utslag i ansiktet, sedan med mer
utbrett hudutslag tillsammans med forhojd kroppstemperatur, 6kade nivaer av leverenzymer
som ses i blodprov, och ett okat antal av en typ av vita blodkroppar (eosinofiler) samt
forstorade lymfkortlar.

Om du utvecklar allvarliga hudutslag eller nagot annat av dessa hudsymtom, sluta ta

moxifloxacin och kontakta likare eller uppsok omedelbart ldkarvard.

Kinolonantibiotika, inklusive Moxifloxacin SanoSwiss, kan orsaka kramper. Om det hinder,

sluta ta Moxifloxacin SanoSwiss och kontakta likare omedelbart.

Du kani séllsynta fall fa symtom pa nervskada (neuropati) sdsom smérta, en brannande kénsla,

stickningar, domningar och/eller svaghet, sirskilt i fotter och ben eller i hdnder och armar. Om

detta sker, sluta ta Moxifloxacin SanoSwiss och omedelbart kontakta ldkaren for att férhindra

utveckling av ett eventuellt bestaende tillstand.

Du kanuppleva problem med psykisk héils a redan forsta gdngen du tar kinolonantibiotika,

inklusive Moxifloxacin SanoSwiss. I mycket sillsynta fall har depression och problem med den

mentala hilsan lett till sjalvmordstankar och sjilvskadande beteende som sjilvmordsforsok (se



avsnitt 4. Eventuella biverkningar). Om du utvecklar sddana reaktioner, sluta ta Moxifloxacin
SanoSwiss och informera likare omedelbart.

- Du kan fa diarré under eller efter det att du tagit antibiotika, inklusive Moxifloxacin
SanoSwiss. Om detta blir allvarligt eller langvarigt eller om du mérker att avforingen innehéller
blod eller slem, ska du genast sluta ta Moxifloxacin SanoSwiss och ta kontakt med liikare.
Du ska inte ta ndgot likemedel som stoppar eller minskar tarmens rorlighet.

- I sdllsynta fall kan smérta och svullnad 1ilederna och inflammation eller bristningar i senor
uppkomma. Risken é&r stdrre om du &r édldre (6ver 60 ér), 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 pdborjad behandling
men dven upp till flera ménader efter att behandlingen med Moxifloxacin SanoSwiss har
avslutats. Vid forsta tecken pa smaérta eller inflammation i ensena (t.ex. i fotled, handled,
armbage, axel eller kn4), sluta ta Moxifloxacin SanoSwiss , kontakta ldkare och vila det
smértande omradet. Undvik onddig anstringning eftersom det kan 6ka risken for en
senbristning.

- Om du ér édldre och har njurproblem, var da noga med att dricka mycket under behandlingen
med Moxifloxacin SanoSwiss. Uttorkning kan 6ka risken for njursvikt.

- Om din syn forsdmras eller om du fir ndgra andra proble m med 6gonen under behandling med
Moxifloxacin SanoSwiss, kontakta omedelbart en 6gonspecialist (se avsnitten Korforméga och
anviandning av maskiner och avsnitt 4. Eventuella biverkningar).Kinolonantibiotika kan gora sa
att huden blir mer kiinslig for solljus eller UV-strilar. Du ska undvika en lingre tids
exponering for solljus eller starkt solljus och ska inte sola isolarium eller anvéinda nagon annan
UV-ljuslampa under behandling med Moxifloxacin SanoSwiss (se avsnitt 4. Eventuella
biverkningar).

- Effekten av Moxifloxacin SanoSwiss vid behandling av allvarliga brannskador, infektioner
djupt i vavnaden eller fotinfektioner med osteomyelit (infektioner i benmédrgen) hos diabetiker
har inte faststéllts.

- Om du kénner en plotslig, svar smérta i magen, brostet eller ryggen ska du genast gé till en
akutmottagning da detta kan vara symtom pa aortaaneurysm och aortadissektion. Risken att
drabbas av detta kan vara forhdjd om du behandlas med systemiska kortikosteroider
("kortison”).

- Om du upplever plotslig andfaddhet, sérskilt nir du ligger neri séngen, eller mérker av svullnad
i vristerna, fotterna eller magen, eller far nyuppkommen hjirtklappning (kénsla av snabba eller
oregelbundna hjirtslag), kontakta genast likare.

- Antibiotika av fluorokinolontyp kan orsaka en 6kning av din blodsockerniva 6ver den normala
(hyperglykemi), eller minska din blodsockerniva under den normala (hypoglyke mi), vilket
kan leda till me dvetandeforlust (hypoglykemisk koma) i svara fall (se avsnitt 4. Eventuella
biverkningar) rapporterats. Om du har diabetes ska ditt blodsocker kontrolleras noggrant.

Langvariga, funktions nedséittande och eventuellt bestiende allvarliga bive rkningar
Antibakteriella fluorokinolon-/kinolonlikemedel, inklusive Moxifloxacin SanoSwiss har
sammankopplats med mycket sillsynta men allvarliga biverkningar. Vissa av dessa har varit
langvariga (upp till ménader eller ar), funktionsnedséttande och eventuellt bestdende. Detta inkluderar
smérta i senor, muskler och leder i armar och ben, svérigheter att g, onormala sinnesfornimmelser
sdsom myrkrypningar, stickningar, pirrningar, domningar eller en brinnande kénsla (parestesi),
sensoriska storningar i form av nedsatt syn, smak lukt och horsel, nedstdmdhet, forsdmrat minne,
extrem trétthet och svara sémnbesvir.

Om du drabbas av ndgon av dessa biverkningar efter att du har tagit Moxifloxacin SanoSwiss ska du
omedelbart kontakta likare innan du fortsitter med behandlingen. Du och likaren kommer att besluta
om du ska fortsitta med behandlingen eller 6verviga om en annan typ av antibiotika ska anvindas.

Barn och ungdomar
Ge inte detta likemedel till barn och ungdomar under 18 ar da effekt och sdkerhet inte har faststillts
for denna dldersgrupp (se avsnitt Ta inte Moxifloxacin SanoSwiss).

Andra likemedel och Moxifloxacin SanoSwis s



Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

For Moxifloxacin SanoSwiss ska du kénna till foljande:

- Om du tar Moxifloxacin SanoSwiss och andra like medel som kan paverka hjirtat, finns en
okad risk for fordndrad hjirtrytm. Ta dirfor inte Moxifloxacin SanoSwiss tillsammans med
foljande likemedel:

. like medel som tillhdr 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. sparfloxacin, sakvinavir, intravendst erytromycin,
pentamidin, antimalariamedel sérskilt halofantrin)

. vissa antihistaminer (t.eX. terfenadin, astemizol, mizolastin)

. andra likemedel (t.ex. cisaprid, intravendst vinkamin, bepridil och difemanil).

- Du maste tala om for likare om du tar andra likemedel som kan sénka dina kalumnivéaer i
blodet (t.ex. vissa urindrivande medel, vissa laxermedel och lavemang [i hoga doser] eller
kortikosteroider [antiinflammatoriska likemedel], amfotericin B) eller orsaka lingsammare
hjirtslag, eftersom detta kan oka risken for allvarliga storningar pa hjirtrytmen medan du tar
moxifloxacin.

- Ett liike me del som innehéller magne sium eller aluminium (sdsom antacida mot
matsméltningsbesvir), jirn, zink, eller didanosin eller likemedel som innehaller sukralfat (for
behandling av besvir i magen) kan minska effekten av Moxifloxacin SanoSwiss. Darfor ska
moxifloxacintabletterna tas 6 timmar fore eller efter det att du tagit dessa andra likemedel.

- Om du tar likemedel som innehdller medicinskt kol samtidigt som Moxifloxacin SanoSwiss
minskas effekten av Moxifloxacin SanoSwiss. Dérfor rekommenderas det att dessa likemedel
inte ska tas samtidigt.

- Om du samtidigt tar blodfértunnande léike medel (orala antikoagulantia sdsom warfarin), kan
det bli nodvéindigt for din likare att undersdka din koagulationstid.

Moxifloxacin SanoSwiss med mat och dryck
Moxifloxacin SanoSwiss kan tas med eller utan mat (inklusive mjolkprodukter).

Gravidite t, amning och fertilitet

Ta inte Moxifloxacin SanoSwiss om du dr gravid eller ammar.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvander detta likemedel.

Djurstudier tyder inte pa att fertiliteten kommer att forsdmras vid anvindning av detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Moxifloxacin SanoSwiss kan gora att du kénner dig yr och svimférdig, du kan uppleva en plotsligt,
overgdende synforlust eller du kan svimma av en kort stund. Om du kidnner av detta, ska du inte kdra
eller hantera maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din férmaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Idkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Moxifloxacin SanoSwiss inne haller para-orange

Moxifloxacin SanoSwiss innehaller para-orange (E110) som ar ett fairgdmne som kan ge allergiska
reaktioner.

3. Hur du tar Moxifloxacin SanoSwiss



Ta alltid detta lakemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller
apotekspersonal om du &r osédker.
Rekommenderad dos for vuxna dr en 400 mg filmdragerad tablett en géng dagligen.

Svélj tabletten hel (for att inte kiinna den bittra smaken) och tillsammans med riklig méngd vitska. Du
kan ta Moxifloxacin SanoSwiss med eller utan mat. Forsok att ta tabletten vid ungefar samma tid varje
dag.

Samma dos kan tas av éldre patienter, av patienter med lag kroppsvikt eller av patienter med
njurproblem.

Hur linge behandlingen med Moxifloxacin SanoSwiss ska paga beror pa din infektion. Om inte

lakaren ordinerar nadgot annat, kommer din behandling vara enligt foljande:

- for behandling av plotslig forsdmring (akut exacerbation) av kronisk bronkit: 5—10 dagar

- for behandling av lunginflammation (pneumoni) som man fétt utanfor sjukhus: 10 dagar

- for behandling av akut infektion ibihalorna (akut bakteriell sinuit): 7 dagar

- for behandling av mild till méttlig infektion ide 6vre delarna av kvinnans underliv
(inflammation ililla bickenet), inklusive infektion i 4ggledarna och infektion i livmoderns
slemhinnor: 14 dagar.

Nar Moxifloxacin SanoSwiss anvinds for att avsluta en behandling pabdrjad med moxifloxacin-
infusionsvitska, 16sning, dr de rekommenderade behandlingstiderna:
- Lunginflammation (pneumoni) som man fatt utanfor sjukhus: 7—14 dagar
De flesta patienter med pneumoni byter oftast till oral behandling med moxifloxacintabletter
inom 4 dagar.
- Infektioner i hud och mjukdelar: 7-21 dagar
De flesta patienter med infektioner i hud och mjukdelar byter till oral behandling med
Moxifloxacin SanoSwiss inom 6 dagar.

Det dr viktigt att du fullfolier hela kuren, &ven om du kdnner dig béttre efter nagra dagar. Om du slutar
ta Moxifloxacin SanoSwiss for tidigt kan infektionen inte vara tillrickligt behandlad och infektionen
kan darfor komma tillbaka eller ditt tillstind kan forsdmras. Bakterierna som orsakar infektionen kan
utveckla resistens mot Moxifloxacin SanoSwiss.

Den rekommenderade dosen och behandlingstiden ska inte Gverskridas (se avsnitt 2. Vad du behéver
veta innan du tar Moxifloxacin SanoSwiss, Varningar och forsiktighet).

Om du har tagit for stor méngd av Moxifloxacin SanoSwis s

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tfn 09 471 977) f6r beddmning av risken
samt radgivning.

Om du har tagit mer &n den forskrivna dosen (1 tablett per dag), sk medicinsk hjilp omedelbart.
Om mojligt ta med en 6verbliven tablett eller forpackningen eller denna bipacksedel och visa likaren
eller apotekspersonalen vilket likemedel du tagit.

Om du har glomt att ta Moxifloxacin SanoSwiss

Om du glommer att ta tabletten, ska du ta den s snart du kommer ihig under samma dag. Om du
inte tar ndgon tablett under en dag, ta din normala dos (en tablett) nista dag. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du &r osdker pa hur du ska gora, ta kontakt med ldkare eller apotekspersonal.

Om du slutar att ta Moxifloxacin SanoSwiss

Om du slutar ta detta likemedel for tidigt, kan infektionen vara otillréickligt behandlad. Tala med
lakaren om du Onskar sluta ta tabletterna fore behandlingstidens slut.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.



4. Eventuella biverkningar

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

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

De allvarligas te biverkningar som har observerats under behandling med Moxifloxacin SanoSwiss

anges nedan.

Om du mérker nigra av foljande biverkningar, sluta anviinda Moxifloxacin SanoSwiss och

kontakta liikare omedelbart. Du kan behéva akut medicinsk vérd:

o onormalt snabb hjartrytm (séllsynt biverkning)

- attdu plotsligt borjar ma daligt eller marker att dina 6gonvitor gulnar, din urin dr mork, du
har kldda, du har storre bendgenhet att fa blodningar eller du har tankestorningar eller
svart att halla dig vaken (dessa kan vara tecken och symtom pa plotslig leverinflammation
som till och med kan leda till livshotande leversvikt [mycket séllsynt biverkning, dddliga
fall har observerats])

o Allvarliga hudutslag inklusive Steven Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys. Dessa
utslag kan upptrdda som réda, maltavleliknande flackar eller runda flackar, ofta med blasor i
mitten, pd balen, hudfjillning, sérimun, hals, ndsa, konsorgan och 6gon samt kan foregas av
feber och influensaliknande symtom (mycket séllsynta biverkningar, kan vara livshotande).

o Ett rott, utbrett, flagande utslag med knolar under huden och bldsor tillsammans med feber i
borjan av behandlingen (akut generaliserad exantematos pustulos) (frekvensen for denna
biverkning dr ”okidnd”)

o Utbrett utslag, hog kroppstemperatur, forhdjda leverenzymer, onormala blodvirden (eosinofili),
forstorade lymfkortlar och paverkan pa andra organ (likemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symtom, vilket ocksé kallas DRESS eller lakemedelsoverkanslighetssyndrom)
(frekvensen av denna biverkning ar okénd”).

o Syndrom kopplat till nedsatt vattenutséndring och Idga natriumnivaer (SIADH) (mycket sillsynt
biverkning)

o medvetandeforlust pd grund av allvarlig blodsockersdnkning (hypoglykemisk koma) (mycket
séllsynt biverkning)

o svér, plotslig generaliserad allergisk reaktion inklusive en livshotande chock (t.ex. svarigheter
att andas, blodtrycksfall och snabb puls) (séllsynt biverkning)
o svullnad inklusive svullnad av luftvdgarna (séllsynt biverkning, mojligen livshotande)

o kramper (séllsynt biverkning) besvér relaterade till nervsystemet, sdsom smaérta, brinnande
kénsla, stickningar, domningar och/eller svagheti extremiteter, eg. armar och ben, (sillsynt
biverkning)

o depression (kan i mycket séllsynta fall leda till sjilvskadande beteende, sdsom
sjalvmordsforestallningar/-tankar eller sjalvmordsforsok) (mycket séllsynt biverkning)

o svar diarré som innehaller blod och/eller slem (kolit orsakad av antibiotika, inklusive
pseudomembrands kolit), vilket i mycket séllsynta fall kan leda till livshotande komplikationer
(sdllsynt biverkning)

o smadrta och svullnad i senor (seninflammation) (sillsynt biverkning) eller senbristning (mycket
séllsynt biverkning)

o inflammation i blodkérl (tecken kan vara roda méirken p& huden, vanligtvis pa smalbenen, eller

symtom sasom ledsmérta) (mycket sillsynt biverkning)

o muskelsvaghet, dmhet eller smérta och sdrskilt om du samtidigt kdnner 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 tillstiand kallat rabdomyolys)
(frekvensen for denna biverkning 4r ”okdnd”).



Om du ytterligare mérker
o overgdende synforlust (mycket sillsynt biverkning)
kontakta omedelbart e n 6gonspecialist.

Om du har upplevt livshotande oregelbunden hjdrtrytm (torsades de pointes) eller uppehéll av hjirtslag
nér du anvinder Moxifloxacin SanoSwiss (mycket séllsynta biverkningar), tala omedelbart om for
din behandlande liikare att du anviinder Moxifloxacin SanoSwiss. Piborja be handlingen inte pa
nytt.

Forsamring av symtomen vid myasthenia gravis har observerats i mycket sdllsynta fall. Om detta
intraffar, kontakta likare ome delbart.

Om du har diabetes och du mérker att dina blodsockernivier okar eller minskar (séllsynt eller mycket
séllsynt biverkning), informera likaren omedelbart.

Om du ér dldre med befintliga njurproblem och du mérker en minskning av urinnivaerna, har svullnad
i benen, vristerna eller fotterna, trotthet, illamaende, dasighet, andfaddhet eller forvirring (detta kan
vara tecken och symtom pé njursvikt, ensillsynt biverkning), kontakta likare omedelbart.

Biverkningar kan forekomma med foljande frekvenser:

Vanliga, kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare:

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

- huvudvark

- yrsel

- illamaende

- krakningar

- buksmérta

- diarré

- Okning av sdrskilda leverenzymer (transaminaser) i blodet.

Mindre vanliga, kan forekomma hos upp till 1 av 1 00 anvéndare:
- allergisk reaktion

- lagt antal roda blodkroppar (anemi)

- lagt antal vita blodkroppar

- lagt antal av sérskilda vita blodkroppar (neutrofiler)

- minskning eller 6kning av sérskilda blodkroppar som behovs for blodkoagulationen
- okat antal av sdrskilda vita blodkroppar (eosinofiler)

- forsdmrad blodkoagulation

- forhdjda blodfettvarden

- angestkanslor, rastloshet eller upprordhet

- krypande kénsla (stickningar) och/eller domningar

- smakforédndringar (i mycket séllsynta fall forlorat smaksinne)
- forvirring och desorientering

- somnproblem (t.ex. somloshet eller somnighet)

- skakningar

- kénsla av yrsel (ostadighet eller risk for att falla)

- synproblem (inklusive dubbelseende och dimsyn)

- vidgning av blodkarl (blodvaliningar)

- svarighet att andas (inklusive astmatiska tillstand)

- minskad aptit och minskat fodointag

- gasbildning och forstoppning

- orolig mage (matsmaltningsbesvér eller halsbrdanna)

- inflammation imagen

- Okning av ett sdrskilt matsméltningsenzym (amylas) i blodet



forsdmrad leverfunktion (inklusive Okning av ett sirskilt leverenzym [LDH] i blodet), 6kning av
bilirubin i blodet, dkning av ett sérskilt leverenzym (gammaglutamyltransferas och/eller alkalisk
fosfatas) i blodet

klada, hudutslag, néisselutslag, torr hud

ledsmérta, muskelsmérta

uttorkning

sjukdomskénsla (framst svaghetskénsla eller trotthet), virk och smérta 1 t.ex. rygg, brost,
béckenet och extremiteterna

svettning,

Séllsynta, kan forekomma hos upp till 1 av 10 00 anvindare:

smdirta och svullnad av senor (seninflammation)

forhdjt blodsocker

forhojt urinsyravérde i blodet

kénslomédssig instabilitet

hallucinationer

nedsatt kdnslighet pa4 huden

forandringar av luktsinnet (inklusive forlorat luktsinne)

onormala drémmar

problem med balansen och koordinationen (beroende pa yrsel)

kramper

stord koncentrationsforméga

forsdmrat tal

delvis eller helt forlorat minne

besvir relaterade till nervsystemet sdisom smarta, brinnande kinsla, stickningar, domningar
och/eller svagheti extremiteterna

ringningar eller ljud i 6ronen, horselnedsittning inklusive dévhet (oftast Gvergiende)
hogt eller lagt blodtryck

svérigheter att svélja

inflammation i munnen

muskelkramper eller muskelryckningar

muskelsvaghet

njurproblem (inklusive forhojda laboratorievirden med avseende pa njurarna, sdsom urea och
kreatinin), njursvikt

svullnad (av hédnder, fotter, anklar, lippar, mun eller svalg, 6dem).

Mycket séllsynta, kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvédndare:

fordndringar pa huden och slemhinnorna (smértsamma bldsor i munnen/nisan eller pa
penis/slida)

senbristningar

okad blodkoagulation, tydlig minskning av antalet sérskilda vita blodkroppar (agranulocytos)
kédnsla av avskildhet (inte vara sig sjilv)

overgaende synforlust

okad kénslighet pa huden

inflammation ileder

muskelstelhet

forviarrade symtom pé myasthenia gravis (onormal muskeltrotthet som leder till svaghet och i
allvarliga fall till férlamning)

minskat antal r6da och vita blodkroppar samt blodplittar (pancytopeni).

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)

Huden blir kinsligare for solljus eller UV-lus (se dven avsnitt 2. Varningar och forsiktighet).
Skarpt avgriansade, erytematdsa utslag med eller utan blasor, som utvecklas inom nagra
timmar efter administrering av moxifloxacin och liker med kvarstdende postinflammatorisk



hyperpigmentering; detta dterkommer vanligtvis pa samma stélle pa huden eller i slemhinnan
vid efterfoljande exponering for moxifloxacin.

Vidare har foljande biverkningar i mycket séllsynta fall rapporterats vid behandling med andra
kinolonantibiotika och detta kan mojligtvis dven intrédffa under behandling med Moxifloxacin
SanoSwiss:

- okade natriumvérden i blodet

- Okade kalciumvérden i blodet

nedsatt nivaav en sarskild typ av réda blodkroppar (hemolytisk anemi).

I mycket sdllsynta fall har langvariga (upp till flera manader eller ar) eller bestaende biverkningar,
sdsom seninflammationer, senbristning, ledsmérta, smérta i armar och ben, svarigheter att gé,
onormala sinnesfornimmelser sdsom myrkrypningar, stickningar, pirrningar, en brdnnande kénsla,
domningar eller smérta (neuropati), nedstimdhet, trotthet, somnstorningar, forsdmrat minne samt
nedsatt horsel, syn och smak och lukt forknippats med behandling med kinolon- och
fluorokinolonantibiotika, i vissa fall oberoende av befintliga riskfaktorer.

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
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 likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Moxifloxacin SanoSwiss ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé blister och kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehéllsde klaration

- Den aktiva substansen dr moxifloxacin. Varje filmdragerad tablett innehaller 400 mg
moxifloxacin som hydroklorid.

- Ovriga innehallsimnen &r:

Tablettkdrna: Mikrokristallin cellulosa, kroskarmellosnatrium, povidon och magnesiumstearat.
Filmdragering: Makrogol, rdd jirnoxid (E172), para-orange (E110), polyvinylalkohol, titandioxid
(E171), takk.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar


http://www.fimea.fi/

Ljusorange, kapselformad, bikonvex filmdragerad tablett med dimensionerna 18,0 x 8,0 mm.
Moxifloxacin SanoSwiss ér forpackad i kartonger innehallande aluminium/PVC-PVDC-blister.

De finns i forpackningar med 5, 7 och 10 filmdragerade tabletter och i sjukhusforpackningar med 25,
50, 70, 80 eller 100 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsilining:
SanoSwiss UAB

Lvovo 25-701

LT-09320 Vilnius

Litauen

Tillverkare:

Laboratoires BTT

Z1 de Krafft

67150 Erstein

Frankrike

Denna bipacksedel éindrades senast 28.03.2024



