Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Moxifloxacin Fresenius Kabi 400 mg/250 ml infuusioneste, liuos

moksifloksasiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liifikkeen kayttimisen, silléi se

sisiltad sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttaviad, kddanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. TAimé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:
1. Mitéd Moxifloxacin Fresenius Kabi on ja mihin sitd kdytetdén

2. Mitd sinun on tiedettivi, ennen kuin sinulle annetaan Moxifloxacin Fresenius Kabi -
infuusionestetti

3. Miten Moxifloxacin Fresenius Kabi -infuusionestettd kiytetdin

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Moxifloxacin Fresenius Kabi -infuusionesteen sdilyttiminen

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

1. Miti Moxifloxacin Fresenius Kabi on ja mihin siti kiyte tién

Moxifloxacin Fresenius Kabi sisdltdd vaikuttavana aineena moksifloksasiinia, joka on
fluorokinoloniryhméén kuuluva antibiootti. Moxifloxacin Fresenius Kabi vaikuttaa tappamalla infektioita
aiheuttavia bakteereita, jos ne ovat moksifloksasiinille herkkid bakteereita.

Moxifloxacin Fresenius Kabi -infuusionestettd kdytetddn aikuisille seuraavien bakteeri-infektioiden
hoitoon:

- sairaalan ulkopuolella saatu keuhkoinfektio (keuhkokuume)

- ihon ja pehmytkudosten infektiot.

Moxifloxacin Fresenius Kabi -infuusionestettd kdytetdan ndiden infektioiden hoitoon vain, kun hoito
tavallisilla antibiooteilla ei ole mahdollista tai kun ne eivit ole tehonneet.

Moksifloksasiinia, jota Moxifloxacin Fresenius Kabi sisdltid, voidaan joskus kidyttdd myos muiden kuin
tassd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd

saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettiva, ennen kuin sinulle annetaan Moxifloxacin Fresenius Kabi
-infuusioneste tti

Ota yhteyttd ladkariisi, jos et ole varma, kuulutko johonkin seuraavista potilasryhmista.

Ali kiiyti Moxifloxacin Fresenius Kabi -infuusioneste tti



o jos olet allerginen moksifloksasiinille, muille kinoloniantibiooteille tai timén ldédkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

o jos olet raskaana tai imetét
. jos olet alle 18-vuotias
. jos smulla on aiemmin ollut jinnesairaus tai jinnevaiva kinoloniantibioottihoidon yhteydessa (ks.

kohta Varoitukset ja varotoimet ja kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset)

o jos sinulla on jokin synnynndinen tai muu tila, johon liittyy rytmihdirioitd (nédkyviat EKG:ssa eli
sydansdhkokayrissi)

o jos sinulla on hiiri6itd veren suolatasapainossa (etenkin jos kalium- tai magnesiumpitoisuus on
pieni)

o jos syddamesi lyo hyvin hitaasti (syddmen harvalyontisyys), jos syddmesi on heikko (syddmen
vajaatoiminta), jos sinulla on aikaisemmin todettu syddmen rytmihdiri6ité tai jos kaytit muita
ladkkeitd, jotka aiheuttavat poikkeavia EK G-muutoksia (ks. kohta Muut lidkevalmisteet ja
Moxifloxacin Fresenius Kabi). Tamai johtuu siitd, ettd Moxifloxacin Fresenius Kabi voi
aiheuttaa EKG-muutoksia eli pidentdd QT-aikaa, miké tarkoittaa syddmen sédhkdimpulssien
johtumisen hidastumista.

o jos sinulla on vaikea maksasairaus tai maksaentsyymiarvot (transaminaasiarvot) ovat yh
viisinkertaiset normaaleihin viitearvoihin ndhden.

Varoitukset ja varotoimet

Ennen tdmén lddkkeen ottamista

Ali ota fluorokinolonia / kinolonia sisaltivid bakteeriliikkeitd, mukaan lukien Moxifloxacin Fresenius
Kabi -valmistetta, jos olet aikaisemmin saanut mitd tahansa vakavia haittavaikutuksia otettuasi kinolonia
tai fluorokinolonia. Kerro talloin asiasta viippymétti lddkéarillesi.

Keskustele lddkérin kanssa ennen kuin sinulle annetaan Moxifloxacin Fresenius Kabi -infuusionestetta

ensimmadisen kerran. Sinun on tirkeda tietdd, etti:

e Moxifloxacin Fresenius Kabi voi aiheuttaa muutoksia sydéns dhkokiyriédn eli EKG:hen,
etenkin, jos olet nainen tai idkkaampi.

e Jos saat parhaillaan ladketti, joka pienentii veren kaliumpitois uutta, keskustele lddkarin
kanssa ennen kuin sinulle annetaan Moxifloxacin Fresenius Kabi -infuusionestettd (ks. myos kohta
Ali kéiyti Moxifloxacin Fresenius Kabi -infuusionestettd ja kohta Muut licdkkeet ja
Moxifloxacin Fresenius Kabi).

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

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

e Jos sinulla on epilepsia tai muu mahdollisesti kouris tuksia aiheuttava sairaus, kerro timéa
ladkarille ennen Moxifloxacin Fresenius Kabi -hoitoa.

e Jos sinulla on tai joskus on ollut mielenterveysongelmia, keskustele ladkirin kanssa ennen
Moxifloxacin Fresenius Kabi -hoitoa.

e Jos sairastat myasthenia gravis -sairautta (harvinainen lihasheikkoutta aiheuttava sairaus),
Moxifloxacin Fresenius Kabi -infuusionesteen kiyttdminen voi pahentaa sairautesi oireita. Jos timé
mielestési koskee sinua, ota vilittomésti yhteyttd 1adkariin.

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

e Jos sinulla on ollut aiemmin aortan dissekaatio (repedméi aortan seindmissi)

e Jos sinulla on diagnosoitu syddmen ldppéavuoto (syddnldpan regurgitaatio).

e Jos sukulaisillasi on ollut aortan aneurysma tai dissekaatio tai synnynnidinen sydénlippésairaus tai
muita riskitekijoitd tai altistavia sairauksia (esimerkiksi sidekudossairauksia, kuten Marfanin
oireyhtymd, tai Ehlers-Danlosin oireyhtymé, 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 tai suvussasi on todettu glukoosi-6-fos faattide hydroge naasin puutos (harvinainen
perinndllinen sairaus), kerro siitd 1ddkérille, jotta hin arvioi, sopikko Moxifloxacin Fresenius Kabi
sinulle.

Moxifloxacin Fresenius Kabi annetaan vain laskimoon (suoneen) eiki sitd saa antaa valtimoon.

Seuraavissa tapauksissa Moxifloxacin Fresenius Kabi -infuusionesteen kiytto on
keskeytettiavi vilittomasti:

Harvinaisissa tapauksissa sinulle voi imeté vakava #killinen allerginen reaktio (anafylaktinen
reaktio/sokki) jopa ensimméisen annoksen yhteydessi. Kerro lddkérille, jos sinulle ilmaantuu
seuraavia oireita: painon tunne rinnassa, huimauksen tunne, pahoinvointi tai pyorrytys tai huimaus
seisomaan noustessa.

Moxifloxacin Fresenius Kabi saattaa aiheuttaa dkillisen ja vaike an maksatule hduksen, joka voi
johtaa henked uhkaavaan maksan vajaatoimintaan (mukaan lukien kuolemaan johtaneet tapaukset,
ks. kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset). Ota yhteys lddkariin ennen kuin jatkat lddkkeen
kayttod, jos tunnet itsesi dkillisesti huonovointiseksi tai huomaat silmén valkuaisten keltaisuutta,
tummavirtsaisuutta, hon kutinaa, verenvuototaipumusta tai hiiriditd ajattelussa tai vireystilassasi.
Kinoloniantibiootit, mukaan lukien Moxifloxacin Fresenius Kabi, saattavat aiheuttaa kouristuksia.
Jos niitd ilmenee, Moxifloxacin Fresenius Kabi -hoito on lopetettava.

Kinoloniantibioottien, myds Moxifloxacin Fresenius Kabi -infuusionesteen, jopa ensimméisen
annoksen jilkeen voi ilmetd mielenterveyden ongelmia. Erittdin harvinaisissa tapauksissa
masennus tai mielenterveyden ongelmat ovat johtaneet itsemurha-ajatuksiin ja itsetuhoiseen
kaytokseen, kuten itsemurhayrityksiin (ks. kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset). Jos sinulle
ilmenee tillaisia reaktioita, Moxifloxacin Fresenius Kabi -hoito on lopetettava.

Nivelkipua ja nivelten turpoamista seka jinteiden tule htumista tai re pe imii saattaa esiintya
munuaissairaus tai sinua on hoidettu kortikosteroideilla. Jannetulehduksia ja -repedmid voi esiintyd
hoidon aloittamista seuraavien 48 tunnin kuluessa ja jopa useita kuukausia sen jilkeen, kun hoito
Moxifloxacin Fresenius Kabi -valmisteella on lopetettu. Lopeta Moxifloxacin Fresenius Kabi -
valmisteen ottaminen, jos sinulla esiintyy jannekivun tai -tulehduksen ensimerkkeja (esimerkiksi
nilkassa, ranteessa, kyyndrpdassi, hartiassa tai polvessa), ota yhteytta ladkariisi ja pidd kipeda
aluetta levossa. Viltd kaikkea tarpeetonta likuntaa, silld se voi lisétd jinnerepedmén riskia

(ks. kohdat Al kdyti Moxifloxacin Fresenius Kabi -infuusionestetti ja 4. Mahdolliset
haittavaikutukset).

Moxifloxacin Fresenius Kabi -hoidon aikana on vilittomisti otettava yhteytti ladkiriin:

Jos sinulle ilmaantuu syddme ntykytysti tai sydimen rytmihiiriéitd hoidon aikana, ota
valittomasti yhteyttd ladkarin. Ladkari tarkistaa tarvittaessa syddmesi lyontirytmin EK G-
tutkimuksen (sydansdhkokayréd) avulla.

Vakavat ihoreaktiot

Moksifloksasiinin kdyton yhteydessd on raportoitu vakavia thoreaktioita, kuten Stevens-Johnsonin
oireyhtyméia, toksista epidermaalista nekrolyysié, akuuttia yleistynyttd mérkérakkulaista ihottumaa
(AGEP) ja yleisoireista eosinofiilista oireyhtymdd (DRESS).

e Stevens-Johnsonin oireyhtymé ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi voivat aluksi ilmeté
vartalon punertavina, rengasmaisina taplind tai pyoreind ldiskind, joiden keskelld on usein
rakkuloita. My6s haavaumia suussa, niclussa, nenissé, sukuelimissé ja silmissé (silmien
punoitus ja turvotus) voi ilmetd. Ennen niitd vakavia ihottumia ilmenee usein kuumetta
ja/tai flunssan kaltaisia oireita. Thottumat voivat johtaa ihon kesimiseen laajalla alueella ja
hengenvaarallisiin komplikaatioihin tai kuolemaan.

o  Akuutti yleistynyt mérkérakkulainen ihottuma (AGEP) ilmenee hoidon alussa laajalle
levinneené punoittavana ja hilseilevana ihottumana, johon littyy ihon alla tuntuvia kyhmyja
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seké rakkuloita ja kuumetta. Thottumaa ilmenee tavallisimmin paikallisesti taipeissa,
vartalolla ja yldraajoissa.

e Yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtyma (DRESS) ilmenee aluksi flunssan kaltaisina oireina
ja kasvojen ihottumana ja sen jilkeen laaja-alaisena ihottumana, johon lLittyy kuumetta,
verikokeissa todettavaa maksaentsyymiarvojen nousua ja tietyn tyyppisten valkosolujen
madrin lisdéntymistd (eosinofilia) sekd imusolmukkeiden suurenemista.

Jos sinulle kehittyy vakava ihottuma tai jokin muu niistd iho-oireista, lopeta moksifloksasiinin
kéaytto ja ota vilittomasti yhteyttd [ddkériisi tai hakeudu hoitoon.

Harvinaisena haittavaikutuksena sinulla saattaa esiintyd he rmovaurion oireita (neuropatiaa),
kuten kipua, polttelua, pistelyd, tunnottomuutta ja/tai lihasheikkoutta erityisesti jalkaterissé ja jaloissa
tai kdsissé ja kdsivarsissa. Jos saat néiti oireita, lopeta Moxifloxacin Fresenius Kabi -valmisteen
ottaminen ja kerro asiasta viipymaéttd ladkarillesi, jotta mahdollisen pysyvén sairauden kehittyminen
voidaan estia.

Antibiootit, mukaan lukien Moxifloxacin Fresenius Kabi, saattavat aiheuttaa ripulia hoidon aikana
tai sen jilkeen. Jos sinulle iimaantuu voimakas tai pitkékestoinen ripuli tai havaitset verta tai limaa
ulosteissasi, lopeta Moxifloxacin Fresenius Kabi -hoito ja ota heti yhteys lddkériin. Téllaisessa
tilanteessa et saa ottaa suoltesi toimintaa lamaavia tai hidastavia lidkkeita.

Jos tunnet dkillisti kovaa kipua vatsassa, rinnassa tai selissé, hakeudu valittomasti
paivystykseen, silli ndimé 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, jalkaterissé tai vatsassa tai uutena oireena esiintyy syddmentykytyksid (tunne
syddmen lyontien nopeutumisesta tai epdsddnnollisyydestd), ota viivytyksettd yhteyttd ladkarin.

Jos nékdsi heikkenee tai sinulle ilmaantuu muita silméoireita Moxifloxacin Fresenius Kabi -hoidon
aikana, ota heti yhteys silmélddkériin (ks. kohdat Ajaminen ja koneiden kdiytto ja 4. Mahdolliset
haittavaikutukset).

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

Moxifloxacin Fresenius Kabi -hoidon aikana sinun on pidettivi mielessési, etti

Sydinongelmien riski saattaa kasvaa laskimoosi annettavan infuusion annosta ja nopeutta
suurennettaessa.

nestehukka voi lisdtd munuaisten vajaatoiminnan riskia.

Kinoloniantibiootit voivat lisitd herkkyytti auringonvalolle tai UV-siteille. Sinun on véltettava
pitkékestoista altistumista auringonvalolle tai voimakasta auringonvaloa seké solariumia ja UV -
séteilyn lihteitd Moxifloxacin Fresenius Kabi -hoidon aikana. (ks. kohta 4. Mahdolliset
haittavaikutukset).

Laskimoon ja suun kautta annettavan Moxifloxacin Fresenius Kabi -hoidon kiytostd perdkkdin
sairaalan ulkopuolella saadun keuhkoinfektion (keuhkokuumeen) hoidossa on vihdn kokemusta.
Moxifloxacin Fresenius Kabi -infuusionesteen tehoa vaikeiden palovammojen, syvien
kudosinfektioiden ja diabeetikoiden jalkojen osteomyeliitti-infektioiden (luuydintulehdus) hoitoon ei
ole tutkittu.

Pitkittyneet, toimintakykyéi haittaavat ja mahdollisesti pysyvit vakavat haittavaikutukset
Fluorokinolonia / kinolonia sisédltdviin bakteerilidkkeisiin, mukaan lukien Moxifloxacin Fresenius Kabi,
liittyy hyvin harvoin vakavia haittavaikutuksia, joista osa on pitkdkestoisia (kuukausia tai vuosia),
toimintakykya rajoittavia tai mahdollisesti pysyvid. Néitd haittavaikutuksia ovat yli- ja alaraajojen jinne-
, lihas- ja nivelkipu, kivelyvaikeudet, epdtavalliset tuntemukset kuten kihelmdinti, pistely, kutiaminen,
tunnottomuus tai polttelu (parestesia), aistihdiridt kuten nakéhairidt, maku- ja hajuaistin hiiriot seka
kuulohdiriét, masennus, muistin heikkeneminen, voimakas visymys ja vaikeat unihdiriot.
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Jos saat mitd tahansa ndistd haittavaikutuksista Moxifloxacin Fresenius Kabi -valmisteen ottamisen
jalkeen, ota viipyméatta yhteyttd lddkariisi ennen hoidon jatkamista. Sind ja lddkarisi paétitte hoidon
jatkamisesta ja harkitsette my6s muihin ryhmiin kuuluvien antibioottien kayttdmista.

Lapset ja nuoret
Tatd lddkevalmistetta ei saa antaa alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille, silld sen turvallisuutta ja tehoa ei
ole osoitettu télle ikdryhmélle (ks. kohta Ald kdyti Moxifloxacin Fresenius Kabi -infuusionestettd).

Muut ladkevalmisteet ja Moxifloxacin Fresenius Kabi
Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettiin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeitd.

Moxifloxacin Fresenius Kabi -hoidon aikana on huomioitava seuraavat

Jos kéytit Moxifloxacin Fresenius Kabi -infuusionestetti samanaikaisesti tiettyjen muiden sydimeen

vaikuttavien lidkkeiden kanssa syddmen rytmin muuttumisen vaara on suurentunut. Moxifloxacin

Fresenius Kabi -hoidon aikana ei siksi pidd kiyttdd seuraavia ladkkeita:

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

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

e trisykliset masennusliddkkeet

e tietyt mikrobilddkkeet (esim. sakinaviiri, sparfloksasiini, laskimoon annettava erytromysiini,
pentamidiini, malarialdskkeet etenkin halofantriini)

o tietyt allergialidkkeet (esim. terfenadiini, astemitsoli, mitsolastiini)

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

Kerro liddkirille

e jos kéytit muita ladkkeitd, jotka voivat laskea veresi kaliumpitoisuutta (esim. tietyt virtsaneritysti
lisddvat ladkkeet, tietyt ulostuslddkkeet ja perdruiskeet (suurina annoksina) tai kortikosteroidit
(tulehdusta estivit lddkkeet), amfoterisiini B)

e jos kéytit muita ladkkeitd, jotka voivat hidastaa syddmen syketti, silld nima voivat my0s lisdtd
vakavien syddmen rytmihéirididen riskid Moxifloxacin Fresenius Kabi -hoidon aikana

e jos kiytit samanaikaisesti suun kautta otettavia veren hyytymistd estivid lddkkeitd (esim.
varfariinia), lidkérisi saattaa katsoa veresi hyytymisajan seuraamisen tarpeelliseksi.

Moxifloxacin Fresenius Kabi ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Ruoka, mukaan lukien maitotuotteet eivit vaikuta Moxifloxacin Fresenius Kabi -hoidon tehoon.
Ali juo alkoholia Moxifloxacin Fresenius Kabi -hoidon aikana.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Al kiyti Moxifloxacin Fresenius Kabi -infuusionestetti, jos olet raskaana tai imetit.
Eldinkokeet eivit viittaa silhen, ettd timén lidkevalmisteen kayttd heikentiisi hedelmé llisyyttasi.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Moxifloxacin Fresenius Kabi voi aiheuttaa huimausta tai pyorrytystd, sinulle voi ilmaantua &killinen,
ohimeneva nddn menetys tai saatat pyortyd hetkeksi. Jos sinulla ilmenee tillaista, 414 aja dlika kayta
koneita.

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtévid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen



vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

Moxifloxacin Fresenius Kabi sisiltia natriumia

Tamai ladkevalmiste sisdltdd 1206 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per suositeltu
enimmaisvuorokausiannos. Tadmé vastaa 60 %:a suositellusta natriumin enimméisvuorokausiannoksesta
aikuiselle.

3. Miten Moxifloxacin Fresenius Kabi -infuusionestetti kayte tain

Moxifloxacin Fresenius Kabi -infuusionesteen antaa sinulle aina 14kari tai hoitoalan ammattilainen.

Suositeltu annos aikuisille on yksi pussi kerran vuorokaudessa.

Moxifloxacin Fresenius Kabi annetaan laskimoon. Ladkérin on varmistettava, ettd infuusio annetaan
tasaisella nopeudella 60 minuutin ajan.

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

Hoidon kesto

Laakari padttdd Moxifloxacin Fresenius Kabi -hoidon keston. Joissakin tapauksissa lddkari saattaa
aloittaa hoidon Moxifloxacin Fresenius Kabi -infuusionesteelld ja jatkaa sitd myohemmin samaa
vaikuttavaa ainetta sisdltavilld tableteilla.

Hoidon kesto riippuu infektion tyypistd seka siité, miten hyvén vasteen saat hoitoon, mutta suositeliut
hoidon kestoajat ovat:

Kayttoaihe Hoidon kesto
Sairaalan ulkopuolella saatu keuhkoinfe ktio 7—14 vuorokautta
(keuhkokuume)

Useimpien keuhkokuumepotilaiden hoidoksi
vaihdetaan suun kautta otettavat samaa
vaikuttavaa ainetta sisdltavéat tabletit

4 vuorokauden kuluessa.

Ihon ja pehmytkudoksen infektiot 7—-21 vuorokautta

Vaikeita ihon ja pehmytkudoksen infektioita
sairastaville potilaille laskimoon annettavan hoidon
keskiméériinen kesto oli noin 6 vuorokautta ja
hoidon keskimdarainen kokonaiskesto (infuusio,
jonka jilkeen samaa vaikuttavaa ainetta sisiltavit
tabletit) oli 13 vuorokautta.

On tdrkedd, ettd jatkat hoitoa sen loppuun saakka, vaikka olosi tuntuisikin paremmalta muutaman paivan
jalkeen. Jos lopetat timédn lddkityksen liian aikaisin, infektio ei ehké ole parantunut tdysin, infektio voi
uusiutua tai vointisi voi huonontua ja saatat myos kehittdd antibiootille vastustuskykyisen bakteerin.

Suositeltuja annoksia ja hoitoaikoja ei saa ylittia.

Jos saat enemmiin Moxifloxacin Fresenius Kabi -infuusionestetti kuin sinun pitéisi




Jos epiilet saaneesi liian suuren annoksen Moxifloxacin Fresenius Kabi -infuusionestetti, ota heti
yhteys ladkériin.

Jos unohdat ottaa Moxifloxacin Fresenius Kabi -infuusioneste tta
Jos epiilet, ettd sinulta on jadnyt Moxifloxacin Fresenius Kabi -annos saamatta, ota heti yhteys
ladkariin.

Jos lopetat Moxifloxacin Fresenius Kabi -infuusionesteen kiyton
Jos tdmén ladkkeen kdyttd lopetetaan liian aikaisin, infektio ei ehké ole parantunut tiysin. Kysy neuvoa
ladkariltd, jos haluat lopettaa Moxifloxacin Fresenius Kabi -hoidon ennen lidkekuurin paéttymista.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ldékkeen kiytostd, kddnny ldékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timdkin [idke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Ladkarille on ilmoite ttava vilittomaisti ja hoito on lopetettava, jos sinulla esiintyy alla mainittuja
haittavaikutuksia, silld ne saattavat olla henked uhkaavia:

Harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintddn 1 henkilolld 1000:sta)

e vakava, dkillinen, yleistynyt allerginen reaktio, mukaan lukien hyvin harvoin henkeé uhkaava
sokki (esim. hengitysvaikeudet, verenpaineen lasku, kithtynyt sydimensyke), turvotus
(mahdollisesti henked uhkaava hengitysteiden turvotus mukaan lukien)

e masennus (joka johtaa hyvin harvinaisissa tapauksissa itsensd vahingoittamiseen, kuten
itsemurha-ajatukset tai itsemurhayritykset)

e vaikea ripuli, jossa verta ja/tai limaa (antibioottien aiheuttama koliitti mukaan lukien
pseudomembranoottinen koliitti), joka voi hyvin harvoin kehittyd henked uhkaaviksi
komplikaatioiksi.

e kohonnut verensokeri

e Jos olet idkds ja sinulla on munuaisvaivoja sekd havaitset, ettd virtsan eritys on vahentynyt,
sinulla on turvotusta jaloissa, nilkoissa tai jalkaterissé, visymystd, pahoinvointia, uneliaisuutta,
hengenahdistusta tai sekavuutta (ndmé voivat olla munuaisten vajaatoiminnan merkkeji ja
oireita).

Hyvin harvinais et haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintddn 1 henkilollda 10 000:sta)

e tunne itsensd ulkopuolella olemisesta (vierauden tunne), mielenhéirié (joka voi johtaa itsensé
vahingoittamiseen, kuten itsemurha-ajatukset tai itsemurhayritykset)

e hengenvaarallisen epdsddnnéllinen sydamen rytmi (Torsade de Pointes) tai syddmen sykkeen
lakkaaminen

e vaikeaoireinen maksatulehdus, joka saattaa johtaa henked uhkaavaan maksan vajaatoimintaan
(mukaan lukien kuolemaan johtaneet tapaukset)

e sinulla on vakavaa ihottumaa, kuten Stevens-Johnsonin oireyhtyma tai toksinen epidermaalinen
nekrolyysi. Ne voivat ilmeté vartalolla punertavina, rengasmaisina taplini tai pyoreind ldisking,
joiden keskelld on usein rakkuloita, ihon kesimisené ja haavaumina suussa, nielussa, nendssa,
sukuelimissd ja silmissd. Ennen ihottumaa voi ilmetd kuumetta ja flunssan kaltaisia oireita
(mahdollisesti henked uhkaavia)

e sinulla on oireyhtymé, johon liittyy virtsan heikentynyt erittyminen ja veren alhaiset
natriumpitoisuudet (antidiureettisen hormonin epdasianmukaisen erityksen oireyhtymé, SIADH)

e sinulla ilmenee verisuonitulehdus (oireita voivat olla thon punatipliisyys, yleensé alaraajoissa,
tai nivelkipu (hyvin harvinainen haittavaikutus)

e janteen repeytyminen, niveltulehdus, lihasjaykkyys
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myasthenia gravis -sairauden oireiden pahenemista on havaittu

matala verensokeri

menetit tajunnan voimakkaasta verensokeripitoisuuden laskusta johtuen (hypoglykeeminen
kooma).

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

sinulla on hoidon alussa laajalle levinnyttd punoittavaa ja hilseilevda ihottumaa, johon liittyy ihon
alla tuntuvia kyhmyja seké rakkuloita ja kuumetta (akuutti yleistynyt markdrakkulainen
ihottuma)

sinulla on laaja-alaista ihottumaa, kuumetta, maksaentsyymiarvojen nousua, veren
poikkeavuuksia (eosinofilia), imusolmukkeiden suurenemista ja muiden elinten oireita
(yleisoireinen eosinofiilinen oireyhtymé, tunnetaan myos nimelld DRESS tai
ladkeyliherkkyysoireyhtymai) (timén haittavaikutuksen yleisyys on ”tuntematon”)

lihaksissasi tuntuu heikkoutta, arkuutta tai kipua ja etenkin jos olet samaan aikaan
huonovointinen, sinulla on kuumetta tai virtsasi vérjaytyy tummaksi. Oireet saattavat johtua
lihasten #killisestd vaurioitumisesta, joka voi olla henked uhkaavaa tai johtaa munuaisongemiiin
(tatd lihastautia kutsutaan nimelld rabdomyolyysi)

Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu Moxifloxacin Fresenius Kabi -hoidon aikana.

Yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintdén 1 henkilolld 10:sté)

resistenttien bakteerien tai sienten aiheuttama tulehdus, esim. Candidan aiheuttama suun tai
emiéttimen hiivatulehdus

padnsérky, huimaus

muutokset syddmen rytmissd (EKG) potilailla, joiden veren kalumpitoisuus on alentunut (ks.
kohta 2. Mitd sinun on tiedettivd, ennen kuin kdytdit Moxifloxacin Fresenius Kabi
-infuusionestettd)

pahomnvointi, oksentelu, maha- ja vatsakipu, ripuli

tiettyjen maksaentsyymien (transaminaasien) lisidntyminen veressi

injektiokohdan kipu tai tulehdus.

harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintdén 1 henkilolld 100:sta)

veren punasolujen viheneminen, veren valkosolujen viheneminen, veren tiettyjen valkosolujen
(neutrofiilien) viheneminen, veren hyytymisen kannalta tidrkeiden verisolujen (trombosyyttien)
viaheneminen tai lisidntyminen, veren tiettyjen valkosolujen (eosinofiilien) lisdéntyminen, veren
hyytymisen heikentyminen

allerginen reaktio

veren lipidien (rasvojen) lisddntyminen

ahdistuneisuus, levottomuus/kiihtyneisyys

kihelméinnin tunne (pistely) ja/tai puutuneisuus, makuaistin muutokset (hyvin harvinaisissa
tapauksissa makuaistin menetys), sekavuus ja ajan ja paikan tajun himéartyminen, unihdiriét
(pddasiassa unettomuus), vapina, huimauksen tunne (kierto- tai asentohuimaus), unisuus
nakohairiot, kaksoiskuvat ja nd6n hdmartyminen mukaan lukien

muutokset syddmen rytmissd (EKG), syddmentykytys, epdsdaannolliset ja nopeat
syddmenlyonnit, vakava syddmen rytmin poikkeavuus, angina pectoris (rintakipu)

verisuonten laajentuminen

hengitysvaikeudet, mukaan lukien astmaattiset oireet

heikentynyt ruokahalu ja vihemmén syominen, ilmavaivat ja ummetus, vatsavaivat
(ruoansulatusvaivat tai nirédstys), mahalaukun tulehdus, tietyn ruoansulatusentsyymin
(amylaasin) lisidntyminen veressa



e maksan toiminnan heikkeneminen (mukaan lukien tietyn maksaentsyymin [LDH] lisdéntyminen
veressd), bilirubiinin liséédntyminen veressd, tietyn maksaentsyymin
(gammaglutamyylitransferaasin ja/tai alkalisen fosfataasin) lisidntyminen veressi

e kutina, ithottuma, nokkosihottuma, ithon kuivuminen

¢ nivelkipu, lihaskipu

e nestehukka

e huonovointisuus (pddasiassa heikkous tai vasymys), kipu ja sarky, kuten selén, rinnan, lantion ja
raajojen kipu, hikoilu

e laskimotulehdus.

Harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintdan 1 henkilolld 1000:sta)

e veren virtsahapon lisdéntyminen

e tunteiden epdvakaus, aistiharhat, thon tunnon heikkeneminen, hajuaistin muutokset (hajuaistin
menetys mukaan lukien), poikkeavat unet, tasapainohéiriét ja koordinaatiokyvyn heikkeneminen
(huimauksen vuoksi), kouristukset, keskittymiskyvyn heikkeneminen, puhekyvyn
heikkeneminen, osittainen tai tdydellinen muistinmenetys, hermostollisia oireita kuten kipua,
polttelua, pistelyd, tunnottomuutta ja/tai heikkoutta raajoissa

e korvien soiminen, kuulon heikentyminen mukaan lukien kuurous (yleensd ohimeneva)

e pyOrtyminen

e korkea tai matala verenpaine

e nielemisvaikeudet, suun tulehdus, keltaisuus (silmidnvalkuaisten tai ihon keltaisuus),
maksatulehdus

e janteiden kipu ja turvotus (jinnetulehdus), lihaskrampit, lihasnykaykset, lihasheikkous

e munuaisten toimintahdirié (munuaisten tiettyjen laboratoriokokeiden, kuten urean ja kreatiniinin,
arvojen suureneminen mukaan lukien), munuaisten vajaatoiminta

e turvotus (kisien, jalkojen, nilkkojen, huulten, suun, kurkun)

e cpamiellyttivad tunnetta tai kipua silmissi, erityisesti valolle altistuksen vuoksi (ota vélittomaésti
yhteyttd silmiladkariin).

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintddn 1 henkilollda 10 000:sta)
e veren hyytymisen lisidntyminen, tiettyjen valkosolujen huomattava viheneminen
(agranulosytoosi)
e ihon tuntoherkkyyden lisd&ntyminen
e ohimenevi nd6n menetys (ota valittdmasti yhteyttd silmalddkariin)
e poikkeava syddmen rytmi.
e veren puna- ja valkosolujen sekd verihiutaleiden viheneminen (pansytopenia)

Hyvin harvinaisissa tapauksissa kinoloni- ja fluorokinoloni-antibioottien antamiseen on liittynyt

kuten jinnetulehduksia, jinnerepedmid, nivelkipua, raajakipua, kdvelyvaikeuksia, epéatavallisia
tuntemuksia kuten kihelméintid, pistelyd, kutiamista, polttelua, tunnottomuutta tai kipua (neuropatiaa),
masennusta, visymysté, unihdiriditd, muistin heikkenemistd seké kuulo-, ndkd-, maku- ja hajuaistin
heikkenemistd. Haittavaikutukset olivat joissain tapauksissa rijppumattomia olemassa olevista
riskitekijoista.

Fluorokinoloneja saaneilla potilailla on ilmoitettu esiintyneen aortan seindmén laajentumista tai
heikentymistd tai vaurioita aortan seindméssd (aneurysmat ja dissekaatiot), mitkd saattavat johtaa
aortan repedmiseen ja potilaan kuolemaan, sekd syddmen lippavuotoja. Katso myos kohta 2.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
e ihon lisiantynyt herkkyys auringonvalolle tai UV -valolle (ks. my0s kohta 2. Varoitukset ja
varotoimet).



e muutamassa tunnissa moksifloksasiinin annon jilkeen kehittyvit tarkkarajaiset, punoittavat
laiskat, joissa voi olla rakkuloita ja joista jaa ihon hyperpigmentaatiota tulehduksen parannuttua;
néitd ilmenee yleensd uudelleen samalla iho- tai imakalvoalueella, jos altistus moksifloksasiinille
toistuu

Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu useammin laskimonsiséiista hoitoa saaneilla potilailla:

Yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintddn 1 henkilolld 10:sté)
e tietyn maksaentsyymin (gammaglutamyylitransferaasin) lisdéntyminen veressa

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintddn 1 henkilolld 100:sta)

e poikkeavan nopea syddmen rytmi

e matala verenpaine

e turvotus (késien, jalkojen, nilkkojen, huulten, suun, kurkun)

e voimakas ripuli, jossa verta ja/tai limaa (antibiootin atheuttama koliitti), joka voi hyvin
harvinaisissa tapauksissa kehittyd henked uhkaaviksi komplikaatioiksi

e kouristukset

e aistiharhat

e munuaisten toimintahdirid (mukaan lukien munuaisten tiettyjen laboratoriokokeiden, kuten urean
ja kreatiniinin, arvojen suureneminen), munuaisten vajaatoiminta.

Seuraavia haittavaikutuksia on ilmoite ttu muiden kinoloniantibioottien kiyton yhteydessi,
joten niitii voi mahdollisesti esiintyd myos Moxifloxacin Fresenius Kabi -hoidon aikana:

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintdédn 1 henkilolla 10 000:sta)
e veren natriumpitoisuuden suureneminen, veren kalsiumpitoisuuden suureneminen
e tietynlaista punasolujen miiran vihentymisti (hemolyyttinen anemia).

Haittavaikutuksis ta ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tisséd pakkausselosteessa.
Voit imoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmaén tietoa tdman lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laikkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI1-00034 Fimea

5. Moxifloxacin Fresenius Kabi -infuusionesteen siilyttiiminen

Hoitoalan ammattilainen antaa sinulle timén ladkevalmisteen ja vastaa ndin ollen ladkevalmisteen
asianmukaisesta sdilytyksestd ennen kiyttod ja kayton aikana seki lidkevalmisteen asianmukaisesta
hévittdmisesta.

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kilytd titd Fdkettd etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin (EXP) jilkeen.

Viimeinen kayttopaivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.
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Ali siilytd kylméssi. Eisaa jadtyd.

Vain kertakdyttoon. Mahdollinen jiljelle jddva liuos on hévitettava.

Kylmissa sdilytettynd saattaa ilmetd sakkautumista, joka liukenee uudelleen huoneenlimmossa.
Ali kiiytd titd ldkevalmistetta, jos huomaat siind hiukkasia tai jos liuos on sameaa.

Tavallisesti ladkéri tai hoitohenkilokunta huolehtivat Moxifloxacin Fresenius Kabi -infuusionesteen
séilyttimisestd ja vastaavat avatun lddkevalmisteen laadusta, ellei lidkevalmistetta kdytetd valittomasti.
He vastaavat my6s mahdollisen jéljelle jidneet liuoksen asianmukaisesta havittdmisesta.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttamattomien
ladkkeiden havittaimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
Miti Moxifloxacin Fresenius Kabi sisaltia

o Vaikuttava aine on moksifloksasiini. Yksi 250 mln pussi siséltdd 400 mg moksifloksasiinia
(hydrokloridina). Yksi ml sisdltdd 1,6 mg moksifloksasiinia (hydrokloridina).

o Muut aineet ovat natriumasetaattitrihydraatti, rikkihappo (pH:mn sditdmiseen), vedeton
natriumsulfaatti ja injektionesteisiin kaytettdva vesi (ks. kohta Moxifloxacin Fresenius Kabi
sisdltdd natriumia).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Moxifloxacin Fresenius Kabi on kirkas, keltainen infuusioneste.

Moxifloxacin Fresenius Kabi on pakattu ulkopakkauksiin, jotka siséltdvit 250 mln polyolefiinipusseja
(freeflex), jotka on varustettu antoportilla (infuusioportilla) ja lisdysportilla (injektioportilla).
Polyolefimipussi koostuu polypropyleenistd valmistetusta sisdosasta ja alumiinista valmistetusta
ulkokddreestd. Pakkaus sisédltdd 1, 10, 20, 25 tai 40 pussia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala

Ruotsi

Valmistaja

HP Halden Pharma AS
Svinesundsveien 80
1788 Halden

Norja

Tidma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 24.4.2024

<
>

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :
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Moxifloxacin Fresenius Kabi voidaan antaa T-letkun kautta seuraavien liuosten kanssa:
Injektionesteisiin kiytettdva vesi, natriumkloridi 0,9 %, glukoosi 5 %, glukoosi 10 %, Ringerin liuos,
yhdistetty natriumlaktaattilivos (Hartmannin liuos, Ringerin laktaattiliuos).

Moxifloxacin Fresenius Kabi -infuusionestettd ei saa antaa yhdessd muiden lddkevalmisteiden kanssa.
Seuraavat liuokset ovat yhteensopimattomia Moxifloxacin Fresenius Kabi -infuusionesteen kanssa:

natriumkloridi 10 % ja 20 % liuokset,
natriumbikarbonaatti 4,2 % ja 8,4 % luokset.
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Bipacksedel: Information till anviindaren
Moxifloxacin Fresenius Kabi 400 mg/250 ml infusionsvitska, 16sning

Moxifloxacin

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

inne héller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva Iidsa den igen.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Moxifloxacin Fresenius Kabi ér och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du ges Moxifloxacin Fresenius Kabi
Hur du anvinder Moxifloxacin Fresenius Kabi

Eventuella biverkningar

Hur Moxifloxacin Fresenius Kabi ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

NS

1. Vad Moxifloxacin Fresenius Kabi idr och vad det anvinds for

Moxifloxacin Fresenius Kabi innehaller den aktiva substansen moxifloxacin som tillhér en grupp av
antibiotika som kallas fluorokinoloner. Moxifloxacin Fresenius Kabi verkar genom att doda bakterier
som orsakar infektioner, om de ar orsakade av bakterier som &r kénsliga mot den aktiva substansen
moxifloxacin.

Moxifloxacin Fresenius Kabi anvénds till vuxna for behandling av foljande bakteriella infektioner:
- Lunginflammation (pneumoni) som man fatt utanfor sjukhus.
- Infektioner i hud och mjukdelar.

Moxifloxacin Fresenius Kabi anvdnds endast for behandling av dessa infektioner nir vanliga antibiotika
inte kan anvédndas eller inte haft effekt.

Moxifloxacin som finns i Moxifloxacin Fresenius Kabi kan ocksé vara godkidnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f0}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du ges Moxifloxacin Fresenius Kabi
Kontakta din likare om du inte dr sdker pd om du tillhér ndgon patientgrupp som beskrivs nedan.

Anvind inte Moxifloxacin Fresenius Kabi:

e Om du ir allergisk mot den aktiva substansen moxifloxacin, ndgot annat kinolonantibiotikum
eller ndgot annat innehallsdimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

e Omdu ir gravid eller ammar.

e Omdu ér yngre dn 18 ar.

e Om du tidigare har haft sensjukdom eller senproblem som var relaterade till kinolonantibiotika
(se avsnitten Varningar och forsiktighet och 4. Eventuella biverkningar).
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e Om du ir fodd med eller ndgon gang har upplevt onormal hjartrytm (synlig pd EKG,
hjartundersokning med hjélp av elektroder),

e Om du har obalans i blodsalterna (sarskilt liga nivaer av kalium eller magnesium i blodet),

e Om du har en mycket ldngsam hjirtrytm (kallas bradykardi), har ett svagt hjirta (hjartsvikt),
tidigare har haft onormal hjartrytm eller du behandlas med andra likemedel som kan ge
onormala EKG-forandringar (se avsnitt Andra likemedel och Moxifloxacin Fresenius
Kabi).

Detta beror pa att Moxifloxacin Fresenius Kabi kan orsaka fordndringar pa EKG, i form av
forlingning av QT-intervallet, vilket betyder en langsammare dverforing av elektriska signaler.

e Om du har en allvarlig leversjukdom eller férhdjda leverenzymer (transaminaser) hogre dn 5
ganger det dvre normalvirdet.

Varningar och forsiktighet

Innan du tar detta likemedel

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

Tala med ldkare innan du far Moxifloxacin Fresenius Kabi for forsta gangen. Det &r viktigt att du vet
om att:

e Moxifloxacin Fresenius Kabi kan dndra ditt hjirtas EKG, framfor allt om du 4r kvinna eller
aldre.

e Om du tar ndgon medicin som siinker halterna av kalium i blodet, radgoér med din likare
nnan du ges Moxifloxacin Fresenius Kabi (se dven Anvdind inte Moxifloxacin Fresenius
Kabi och Andra likemedel och Moxifloxacin Fresenius Kabi).

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

e Om du nagonsin har utvecklat svira hudutslag eller fjallande hud, blasor och/eller sar i munnen
efter du tagit moxifloxacin.

e Om du lider av epilepsi eller ndgot annat tillstind som kan orsaka kramper, tala om det for din
lakare innan du tar Moxifloxacin Fresenius Kabi.

e Om du har eller har haft problem med din psykiska hélsa, ridgér med din likare innan du
ges Moxifloxacin Fresenius Kabi.

e Om du har myasthenia gravis (sillsynt sjukdom som leder till muskelsvaghet) kan
Moxifloxacin Fresenius Kabi géra sé att symtomen pé din sjukdom forvirras. Om du tror att
detta drabbat dig, ta kontakt med din likare omedelbart.

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

e Om du har haft en aortadissektion (en bristning i aortaviaggen).

e Om du har diagnostiserats med lickande hjartklaffar

e Omnagon idin familj har eller har haft aortaaneurysm, aortadissektion eller medfodd
hjartklaftsjukdom, eller har andra riskfaktorer eller tillstind som Okar risken for detta (t.ex.
bindvéivssjukdomar sdsom Marfans syndrom, eller Ehlers-Danlos syndrom, Turners syndrom,
Sjogrens syndrom (en inflammatorisk autoimmun sjukdom) eller kérlsjukdomar sdsom
Takayasus artertit, jittecellsarterit, Behgets sjukdom, hogt blodtryck eller kiind ateroskleros,
reumatoid artrit (en ledsjukdom) eller endokardit (en infektion i hjirtat)).

e Om du eller ndgon i din familj har glukos-6-fos fatde hydrogenasbrist (en ovanlig drftlig
sjukdom), tala om det for din lakare, som talar om ifall Moxifloxacin Fresenius Kabi ér lampligt
for dig.

e Moxifloxacin Fresenius Kabi ska endast ges intravendst (i en ven), och far inte administreras i
en artar.
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Behandling med Moxifloxacin Fresenius Kabi bor stoppas omedelbart i féljande fall:

Det finns en séllsynt risk for att du kan fa en allvarlig, plotslig allergisk reaktion (en
anafylaktisk reaktion/chock), redan vid forsta dosen. Tala om for din likare om du upplever
symtom som tryck over brostet, att du kdnner dig yr, mar illa, kinner dig svimféardig eller yr nir
du reser dig upp.

Moxifloxacin Fresenius Kabi kan orsaka plotslig och svar inflammation i levern vilket kan
leda till livshotande leversvikt (inklusive dodsfall, se avsnitt 4. Eventuella biverkningar).
Kontakta din likare innan du fortsétter behandlingen om du plétsligt borjar ma daligt eller
uppticker gulnande 6gonvitor, mork urin, kldda i huden, blédningstendenser eller
tankestorningar och forédndrad vakenhet

Antibiotika av kinolon-typ, inklusive Moxifloxacin Fresenius Kabi, kan orsaka kramper. Om
det hinder, maste behandlingen med Moxifloxacin Fresenius Kabi avslutas.

Du kan uppleva problem med din psykiska hélsa nir du tar antibiotika av kinolon-typ,
inklusive Moxifloxacin Fresenius Kabi, for forsta gangen. I mycket séllsynta fall har depression
och problem med den mentala hélsan lett till sjilvmordstankar och sjdlvskadande beteende som
sjalvmordsforsok (se avsnitt 4. Eventuella biverkningar). Om du utvecklar sddana reaktioner,
maéste behandlingen med Moxifloxacin Fresenius Kabi avslutas.

I sdllsynta fall kan smérta och svullnad i lederna och inflammation eller bris tningar i senor
uppkomma. Risken &r stérre om du &r éldre (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
péaborjad behandling men dven upp till flera ménader efter att behandlingen med Moxifloxacin
Fresenius Kabi har avslutats. Vid forsta tecken pa smérta eller inflammation i en sena (t.ex. i
fotled, handled, armbage, axel eller knd), sluta ta Moxifloxacin Fresenius Kabi, kontakta likare
och vila det smirtande omradet. Undvik onddig anstrangning eftersom det kan oka risken for
en senbristning (se avsnitten Anvdnd inte Moxifloxacin Fresenius Kabi och 4. Eventuella
biverkningar).

Under behandling med Moxifloxacin Fresenius Kabi bor du informera din Likare
omedelbart:

Om du kénner av hjirtklappning eller oregelbundna hjirtslag under behandlingstiden, ska
du informera din ldkare omedelbart. Han/hon kan vilja gora ett EKG for att méta din hjartrytm.
Allvarliga hudreaktioner

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 anvindning med moxifloxacin.

e Stevens Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys kan forst upptrdda som rdda,
maéltavleliknande flackar eller runda flickar, ofta med blasor i mitten, pa bélen.
Dessutom kan sar i mun, hals, ndsa, konsorgan och gon (rdda och svullna 6gon)
upptrida. Dessa allvarliga hudutslag foregas ofta av feber och/eller influensaliknande
symtom. Utslagen kan utvecklas till utbredd hudfjélining och komplikationer som kan
vara livshotande eller fa dodlig utgéng.

e Akut generaliserad exantematos pustulos (AGEP) upptridder i borjan av behandlingen
som roda, utbredda och flagande utslag med kndlar under huden och blasor tillsammans
med feber. Oftast lokaliserade i hudveck, pa dverkroppen och pa armarna.

o DRESS upptrider 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 6kat antal av en typ av vita blodkroppar
(eosinofiler) samt forstorade lymfkortlar.

Om du utvecklar allvarliga hudutslag eler nagot annat av dessa hudsymtom, sluta ta
moxifloxacin och kontakta likare eller upps6k omedelbart likarvard.
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e Dukanisillsynta fall fi symtom pa nervskada (neuropati) sisom smérta, en brainnande
kénsla, stickningar, domningar och/eller svaghet, sarskilt i fotter och ben eller i hinder och
armar. Om detta sker, sluta ta Moxifloxacin Fresenius Kabi och kontakta omedelbart likaren
for att forhindra utveckling av ett eventuellt bestdende tillstand.

e Dukan fa besvir med diarré under eller efter det att du tagit antibiotika, inklusive
Moxifloxacin Fresenius Kabi. Om detta blir allvarligt eller langvarigt eller om du méarker att
avforingen innehéller blod eller slem ska du genast avsluta behandlingen med Moxifloxacin
Fresenius Kabi och ta kontakt med din Iikare. I denna situation ska du inte ta nagot likemedel
som stoppar eller minskar tarmens rorlighet.

e  Om du kdnner en plotslig, svar smérta i magen, brostet eller ryggen ska du genast g till en
akutmottagning da detta kan vara symtom pa aortaaneurysm och aortadissektion. Risken att
drabbas av detta kan vara forh6jd om du behandlas med systemiska kortikosteroider
("’kortison”).

e  Om du upplever plotslig andfaddhet, sérskilt ndr du ligger ner i sdngen, eller mirker av svulinad
i vristerna, fotterna eller magen, eller far nyuppkommen hjartklappning (kidnsla av snabba eller
oregelbundna hjirtslag), kontakta genast likare.

e  Om du far forsdmrad syn eller om du fir nagra andra problem med 6gonen under behandling
med Moxifloxacin Fresenius Kabi, kontakta en 6gonspecialist omedelbart (se avsnitten
Korformdga och anvindning av maskiner och 4. Eventuella biverkningar).

e Fluorokinoloner kan orsaka en dkning av din blodsockerniva éver den normala (hyperglykemi),
eller minska din blodsockerniva under den normala (hypoglykemi), vilket kan leda till
medvetandeforlust (hypoglykemisk koma) i svéra fall (se avsnitt 4 Eventuella biverkningar). Om
du har diabetes ska ditt blodsocker kontrolleras noggrant.

Nir du anvinder Moxifloxacin Fresenius Kabi bor du vara medveten om att:

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

e  Omdu ir dldre och har njurproblem var da noga med att dricka tillrickligt eftersom
uttorkning kan 6ka risken for njursvikt.

e  Kinolonantibiotika kan gora sa att din hud blir mer kinslig for solljus eller UV-stralar. Du
ska undvika en lingre tids exponering for solljus eller starkt solljus och ska inte sola i solarium
eller anvinda nagon annan UV -ljuslampa under behandling med Moxifloxacin Fresenius Kabi
(se avsnitt 4. Eventuella biverkningar).

e Erfarenheten av intravends/oral behandling efter varandra med Moxifloxacin Fresenius Kabi
vid lunginflammation (pneumoni) som man fétt utanfor sjukhus ér begrénsad.

e Effekten av Moxifloxacin Fresenius Kabi vid behandling av allvarliga brannskador, infektioner
djupt i vivnaden eller infektioner i fotsar hos diabetiker med osteomyelit (infektioner i
benmérgen) har inte faststillts.

Langvariga, funktionsnedséttande och eventuellt bestiende allvarliga biverkningar
Antibakteriella fluorokinolon-/kinolonlikemedel, inklusive Moxifloxacin Fresenius Kabi har
sammankopplats med mycket séllsynta men allvarliga biverkningar. Vissa av dessa har varit lingvariga
(upp till manader eller ar), funktionsnedséittande och eventuellt bestdende. Detta inkluderar smérta i
senor, muskler och leder i armar och ben, svarigheter att gi, onormala sinnesfornimmelser sdsom
myrkrypningar, stickningar, pirrningar, domningar eller en brinnande kinsla (parestesi), sensoriska
storningar i form av nedsatt syn, smak, lukt och horsel, nedstdmdhet, forsdmrat minne, extrem trotthet
och svara somnbesvir.

Om du drabbas av nadgon av dessa biverkningar efter att du har tagit Moxifloxacin Fresenius Kabi ska
du omedelbart kontakta likare nnan du fortsitter med behandlingen. Du och likaren kommer att
besluta om du ska fortsétta med behandlingen eller Gverviga om en annan typ av antibiotika ska
anvéndas.
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Barn och ungdomar
Detta likemedel far inte ges till barn och ungdomar under 18 ar déa effekt och sikerhet inte har
faststéllts for denna &ldersgrupp (se avsnitt Anvédnd inte Moxifloxacin Fresenius Kabi).

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

Var uppmiirksam pa foljande nér du behandlas med Moxifloxacin Fresenius Kabi
Om du anvinder Moxifloxacin Fresenius Kabi och andra likemedel som kan piverka ditt hjérta finns
det en okad risk for fordndrad hjartrytm. Anviand dirfor inte Moxifloxacin Fresenius Kabi tillsammans
med foljande likemedel:
e Likemedel som tillhér gruppen antiarytmika (t.ex. kinidin, hydrokinidin, disopyramid, amiodaron,
sotalol, dofetilid, ibutilid),
e Antipsykotika (t.ex. fentiaziner, pimozid, sertindol, haloperidol, sultoprid),
e Tricykliska antidepressiva medel, vissa antimikrobiella medel (t.ex. sakvinavir, sparfloxacin,
intravendst erytromycin, pentamidin, antimalariamedel sarskilt halofantrin),
e Vissa antihistaminer (t.ex. terfenadin, astemizol, mizolastin)
e Andra likemedel (t.ex. cisaprid, intravendst vinkamin, bepridil och difemanil).

Du méste tala om for din likare:
e Om du samtidigt tar andra mediciner som kan sidnka dina kaliumnivéer i blodet (t.ex. vissa

urindrivande medel, vissa laxermedel och lavemang (i stora doser) eller kortikosteroider
(antiinflammatoriska likemedel), amfotericin B),

e Om du tar andra mediciner som kan orsaka lingsammare hjirtslag eftersom detta kan 6ka
risken for allvarliga storningar pd hjértrytmen medan du ges Moxifloxacin Fresenius Kabi.

e Om du samtidigt behandlas med orala antikoagulantia (tabletter som férebygger blodpropp,
t.ex. warfarin), det kan da bli nddvandigt for din likare att undersdka din koagulationstid.

Moxifloxacin Fresenius Kabi med mat, dryck och alkohol
Effekten av Moxifloxacin Fresenius Kabi paverkas inte av mat, inklusive mjolkprodukter.
Du bér inte dricka alkohol under behandling med Moxifloxacin Fresenius Kabi.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Anvind inte Moxifloxacin Fresenius Kabi om du &r gravid eller ammar.
Djurstudier tyder inte pé att din fertilitet kommer att férsdmras vid anvéndning av detta likemedel.

Korforméaga och anvindning av maskiner

Moxifloxacin Fresenius Kabi kan gora att du kinner dig yr och svimfardig, du kan uppleva en plotsligt
overgaende synforlust eller att du svimmar under en kort stund. Om du kinner detta ska du inte kora
eller hantera maskiner.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skdrpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga 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. Las déarfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lidkare eller apotekspersonal om du ar osiker.

Moxifloxacin Fresenius Kabi inne hiller natrium
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Den maximala rekommenderade dagliga dosen av detta likemedel innehaller 1206 mg natrium (som
finns i bordssalt). Detta &r motsvarande 60% av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for
vuxna.

3. Hur du anvinder Moxifloxacin Fresenius Kabi
Moxifloxacin Fresenius Kabi kommer alltid att ges av en likare eller sjukvardspersonal.
Rekommenderad dos for vuxna dr en pase en gang per dygn.

Moxifloxacin Fresenius Kabi dr avsedd for intravenost bruk. Din likare ska ansvara for att infusionen
ges med samma hastighet under 60 minuter.

Man behdver inte dndra dosen till dldre patienter, till patienter med lag kroppsvikt eller till patienter med
njurproblem.

Behandlingens lLingd

Behandlande likare avgor hur linge behandlingen med Moxifloxacin Fresenius Kabi ska pagé. I vissa
fall borjar behandlingen med Moxifloxacin Fresenius Kabi infusionsvitska och sedan fortsitter
behandlingen med motsvarande tabletter.

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

Behandling av: Behandlingslingd

Lunginflammation (pneumoni) som man fétt utanfor sjukhus 7 - 14 dagar
De flesta patienter med lunginflammation fors 6ver till motsvarande

tabletter for oral behandling inom 4 dagar

Infektioner i hud och mjukdelar 7 - 21 dagar
For patienter med komplicerade hud- och mjukdelsinfektioner pagar den
intravendsa behandlingen under cirka 6 dygn och den genomsnittliga totala
behandlingstiden (infusion foljt av motsvarande tabletter) dr 13 dygn

Det ar viktigt att du fullfoljer hela kuren, &ven om du kénner dig bittre efter ndgra dagar. Om du slutar
anvénda detta likemedel for tidigt kan det hdnda att infektionen inte ar tillrdckligt behandlad,
infektionen kan komma tillbaka eller ditt allméntillstind forsdmras och du kan dven utveckla bakteriell
resistens mot antibiotika.

Den rekommenderade dosen och behandlingstiden ska inte Gverskridas.

Om du har fatt for stor miingd av Moxifloxacin Fresenius Kabi
Om du oroar dig dver att ha fatt en for hdg dos av Moxifloxacin Fresenius Kabi, kontakta din likare
omedelbart.

Om du har glomt en dos av Moxifloxacin Fresenius Kabi
Om du oroar dig for att ha glomt en dos Moxifloxacin Fresenius Kabi, kontakta din likare omedelbart.

Om du slutar att anvinda Moxifloxacin Fresenius Kabi

Om behandlingen med detta likemedel avslutas for tidigt kan din infektion vara otillrickligt behandlad.
Rédgor med din likare om du 6nskar avsluta behandlingen med Moxifloxacin Fresenius Kabi innan
kuren dr fullfoljd.
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Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.

Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta Iikemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa

dem.

Tala genast om for din liikare och behandlinge n skall stoppas om du upplever ndgon av
nedanstdende biverkningar, eftersom de kan vara livshotande:

Séllsynta biverkningar (kan drabba upp till 1 av 1 000 personer)

Allvarlig, plotslig, allmén allergisk reaktion, inklusive mycket séllsynt livshotande chock (till
exempel andningssvarigheter, blodtrycksfall, snabb puls), svullnad (inklusive potentiellt
livshotande svullnad av luftvdgarna).

Depression (kan i mycket sillsynta fall leda till sjédlvskadande beteende, sisom
sjalvmordsforestilningar/tankar eller sjalvmordsforsok),

Allvarlig diarré som innehéller blod och/eller slem (kolit orsakad av antibiotika, inklusive
pseudomembrands kolit), vilket i vissa mycket sillsynta fall kan leda till komplikationer som &r
livshotande.

Forhajt blodsocker.

Om du ér dldre, har problem med njurarna och méirker en minskning i urinnivderna, svullnad i
benen, anklarna eller fotterna, trétthet, illamaende, dasighet, andningssvarigheter eller forvirring
(det kan vara tecken och symtom pa njursvikt).

Mycket sillsynta biverkningar (kan drabba upp till 1 av 10 000 personer)

Kénsla av avskildhet (inte vara sig sjilv), sinnessjukdom (kan leda till sjdlvskadande beteende,
sdsom sjalvmordsforestélningar/tankar eller sjalvmordsforsok).

Livshotande oregelbundna hjértslag (Torsade de pointes) eller uppehall av hjirtats slag.
Fulminant (farlig) leverinflammation som kan leda till livshotande stérning av leverns funktion
(inklusive dodsfall).

Allvarliga hudutslag inklusive Steven Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys. Dessa
utslag kan upptrdda som roda, maltavleliknande flickar eller runda flickar, ofta med bldsor i
mitten, pa balen, hudfjalining, sar i mun, hals, nisa, kdnsorgan och 6gon samt kan foregas av
feber och influensaliknande symtom (kan vara livshotande).

Syndrom kopplat till nedsatt vattenutséndring och laga natriumnivéer (SIADH).

Inflammation i blodkérl (tecken kan vara rdda mérken pa huden, vanligtvis pa smalbenen, eller
symtom sasom ledsmarta).

Senruptur (senbristning), inflammation i leder, muskelstelhet.

Forsamring av symtomen vid myasthenia gravis har observerats.

Légt blodsocker.

Medvetandeforlust pa grund av allvarlig blodsockersédnkning (hypoglykemisk koma)

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare)

Ett rott, utbrett, flagande utslag med kndlar under huden och blasor tillsammans med feber i
borjan av behandlingen (akut generaliserad exantematds pustulos)

Utbrett utslag, hog kroppstemperatur, forhojda leverenzymer, onormala blodvarden (eosinofili),
forstorade lymfkortlar och paverkan pa andra organ (likemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symtom, vilket ocksé kallas DRESS eller likemedelsoverkénslighetssyndrom)
(frekvensen av denna biverkning &dr ”okénd”).

Muskelsvaghet, dmhet eller smérta och sérskilt om du samtidigt kdnner dig sjuk, har hog
kroppstemperatur eller har mork urin. Detta kan vara orsakat av onormal muskenedbrytning
som kan vara livshotande och leda till njurproblem (ett tillstdnd kallat rabdomyolys)
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Foljande biverkningar har observerats under behandling med Moxifloxacin Fresenius Kabi:

Vanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 av 10 personer)

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

Huvudvirk, yrsel

Foréndring av hjartrytmen (EKG) hos patienter med lag kaliumhalt i blodet (se avsnitt 2 Vad
du behover veta innan du tar Moxifloxacin Fresenius Kabi)

[Mamaende, kriakning, mag- och buksmartor, diarré

Okning av speciella leverenzymer (transaminaser) i blodet

Smirta eller inflammation vid injektionsstéllet.

Mindre vanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 av 100 personer)

Lagt antal roda blodkroppar, lagt antal vita blodkroppar, lagt antal speciella vita blodkroppar
(neutrofiler), minskning eller 6kning av speciella blodkroppar nddvéindiga for koagulationen, okat
antal speciella vita blodkroppar (eosinofiler), sénkt blodkoagulation

Allergisk reaktion

Forhojd méngd lipider (fetter) i blodet

Angest, rastloshet/agitation

Krypande kdnsla (stickningar) och/eller domningar, smakfordndringar (i mycket sillsynta fall
forlorat smaksinne), forvirring och desorientering, somnstorningar (frimst somnloshet),
skakningar, kénsla av svindel (ostadighet eller risk for att falla), somnighet

Synrubbningar inklusive dubbelseende och suddig syn

Fordndring av hjartrytmen (EKG), hjirtklappning, oregelbundna och snabba hjértslag, allvarlig
onormal hjirtrytm, angina pectoris (brostsmérta)

Vidgning av blodkarl

Svérighet att andas inklusive astmatiska tillstdnd

Minskad aptit och minskat fodointag, gaser i tarmen och forstoppning, orolig mage
(matsméltningsbesvér/halsbranna), inflammation i magen, 6kning av speciella
matsmaltningsenzymer (amylas) i blodet

Forsamrad leverfunktion (inklusive 6kning av speciella leverenzymer (LDH) i blodet), 6kning av
bilirubin i blodet, 6kning av speciella leverenzymer (gammaglutamyltransferas och/eller alkalisk
fosfatas) i blodet

Klada, hudutslag, nisselfeber, torr hud

Ledsmérta, muskelsmérta

Uttorkning

Sjukdomskénsla (framst svaghetskénsla eller trétthet), viark och smérta i t.ex. rygg, brost,
smaérta i backenet och i extremiteterna, svettning

Inflammation i en ven.

Sillsynta biverkningar (kan drabba upp till 1 av 1 000 personer)

Forhjt urinsyravérde 1 blodet

Kénslomissig instabilitet, hallucination, nedsatt kinslighet p4 huden, férdndringar av luktsinnet
(inklusive forlorat luktsinne), onormala drémmar, balansrubbning och délig koordination
(beroende pé svindel), kramper, stérd koncentrationsforméga, forsdmrat tal, delvis eller helt
forlorat minne, besvér relaterade till nervsystemet sdsom smérta, brinnande kénsla, stickningar,
domningar och/eller svaghet i armar och ben

Ringning/ovdsen i 6ronen, horselnedsittning inkl. dovhet (oftast Gvergaende)

Svimning

Hogt blodtryck, lagt blodtryck
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e Svérigheter att svilja, inflammation i munslemhinnan, gulsot (6gonvitorna eller huden gulnar),
inflammation i levern

e Smirta och svullnad av senor (seninflammation), muskelkramp, muskelryckning, muskelsvaghet

e Nedsatt njurfunktion (inklusive forhojda laboratorievdarden med avseende pa njurarna, sdsom
urea och kreatinin), njursvikt

e Svulinad (hénder, fotter, anklar, lappar, mun, svalg).

e Obehag eller smirta i 6gonen, speciellt vid ljusexponering (kontakta omedelbart en
Ogonspecialist)

Mycket sillsynta biverkningar (kan drabba upp till 1 av 10 000 personer)
e Okad blodkoagulation, uttalad sinkning av antalet speciella vita blodkroppar (agranulocytos)
e Okad kinslighet pd huden
e Overgiende synforlust (kontakta omedelbart en 6gonspecialist)
e  Onormal hjartrytm
e Minskat antal réda och vita blodkroppar samt blodplittar (pancytopeni)

I mycket séllsynta fall har langvariga (upp till flera ménader eller ar) eller bestdende biverkningar,
sdsom seninflammationer, senbristning, ledsmérta, smérta i armar och ben, svarigheter att ga, onormala
sinnesfornimmelser sdsom myrkrypningar, stickningar, pirrningar, en brinnande kénsla, domningar eller
smérta (neuropati), nedstdimdhet, trotthet, somnstorningar, férsdmrat 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 lickande hjartklaffar, har rapporterats
hos patienter som fétt fluorokinoloner. Se dven avsnitt 2.

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)

* Huden blir kénsligare for solljus eller UV -ljus (se &ven avsnitt 2. Varningar och forsiktighet).

* Skarpt avgransade, erytematdsa utslag med eller utan blasor, som utvecklas inom nagra timmar efter
administrering av moxifloxacin och liker med kvarstaende postinflammatorisk hyperpigmentering; detta
aterkommer vanligtvis pd samma stélle pd huden eller i slemhinnan vid efterf6ljande exponering for
moxifloxacin

Foljande symtom har observerats oftare hos patienter som fir intravenés be handling:

Vanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 av 10 personer)
e Okning av speciella leverenzymer i blodet (gamma-glutamyl-transferas)

Mindre vanliga biverkningar (kan drabba upp till 1 av 100 personer)

e  Onormalt snabb hjirtrytm

e Lagt blodtryck

e Svulinad (hénder, fotter, anklar, lippar, mun, svalg)

e Allvarlig diarré som innehaller blod och/eller slem (kolit orsakad av antibiotika), vilket i vissa
mycket séllsynta fall kan leda till komplikationer som dr livshotande

e Kramper

e Hallucinationer

e Nedsatt njurfunktion (inklusive forhojda laboratorievdirden med avseende pé njurarna, sdsom
urea och kreatinin), njursvikt.

Foljande biverkningar har rapporterats efter behandling med andra kinolonantibiotika, och
kan méjligtvis dven upptrida under be handling med Moxifloxacin Fresenius Kabi
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Mycket sillsynta biverkningar (kan drabba upp till 1 av 10 000 personer)
e Okade natriumvirden i blodet, 6kade kalciumvérden i blodet
e Nedsatt niva av speciell typ av réda blodkroppar (hemolytisk anemi.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller &ven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du hjélpa till att f2 fram mer information kring
sékerheten av detta likemedel.

Sverige
Lakemedelsverket
Box 26

751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Moxifloxacin Fresenius Kabi ska forvaras

Eftersom denna produkt ges av sjukvéardspersonal ansvarar de for korrekt forvaring av produkten, bade
innan och under anvindning, samt for korrekt destruktion.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten och kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet ar den
sista dagen i angiven méanad.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Endast for engangsbruk. Oanvand losning ska kastas.

Vid forvaring i lag temperatur kan en fallning uppsta, vilken loser upp sig i rumstemperatur.

Anvind inte detta likemedel om den innehéller nagra synliga partiklar eller om 16sningen dr grumlig.
Din ldkare eller sjukvardspersonalen kommer normalt att forvara Moxifloxacin Fresenius Kabi, och de
ansvarar for produktens kvalitet ndr den 6ppnats och inte anvédnts omedelbart. De dr ocksa ansvariga
for att eventuella rester av Moxifloxacin Fresenius Kabi kastas pa korrekt sétt.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
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- Den aktiva substansen dr moxifloxacin. Varje 250 ml pise mnehaller 400 mg moxifloxacin (som
hydroklorid). 1 ml innehéller 1,6 mg moxifloxacin (som hydroklorid).

- Ovriga innehallsimnen ir natriumacetat-trihydrat, svavelsyra (for pH-justering), vattenfritt
natriumsulfat och vatten for injektionsvétskor (se avsnitt 2, Moxifloxacin Fresenius Kabi
innehdller natrium).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Moxifloxacin Fresenius Kabi dr en klar, gul infusionsvétska, 16sning.

Moxifloxacin Fresenius Kabi packas i kartonger innehdllande 250 ml polyolefinpasar (freeflex) med en
administreringsport (infusionsport) och en tillsatsport (injektionsport) bestaende av en innerdel av
polypropylen och en ytterpase av aluminium. Kartongerna innehaller 1, 10, 20, 25 eller 40 pasar.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Fresenius Kabi AB
751 74 Uppsala

Tillverkare

HP Halden Pharma AS
Svinesundsveien 80
1788 Halden

Norge

Denna bipacksedel dndrades senast 24.4.2024

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Moxifloxacin Fresenius Kabi kan ges via flervigskran samtidigt med f6ljande 16sningar:

Vatten for injektionsvitskor, Natriumklorid 0,9 %, Glukos 5 %, Glukos 10 %, Ringers 16sning och
sammansatta natriumlaktatlosningar (Hartmanns 10sning, Ringer-Lactat I6sning).

Moxifloxacin Fresenius Kabi ska ej ges samtidigt med andra likemedel.

Foljande l6sningar far inte ges samtidigt med Moxifloxacin Fresenius Kabi:
Natriumkloridlosningar 10 % och 20 %, natriumbikarbonatldsningar 4,2 % och 8.4 %
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