FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Moxifloxacin Orion

400 mg/250 ml infusionsvatska Lésning
moxifloxacin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar symptom som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Moxifloxacin Orion ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Moxifloxacin Orion
3. Hur du anvander Moxifloxacin Orion

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Moxifloxacin Orion ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Moxifloxacin Orion ar och vad det anvands for

Moxifloxacin Orion innehaller den aktiva substansen moxifloxacin som tillhdr en grupp av antibiotika som
kallas fluorokinoloner. Moxifloxacin verkar genom att déda bakterier som orsakar infektioner.

Moxifloxacin Orion anvands till patienter 18 ar och aldre for behandling av féljande bakteriella infektioner:
- lunginflammation (pneumoni) som man fatt utanfor sjukhus

- infektioner i hud och mjukdelar.

Moxifloxacin som finns i Moxifloxacin Orion kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som

inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Moxifloxacin Orion
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Anvand inte Moxifloxacin Orion

® om du ar allergisk mot moxifloxacin, nagot annat kinolonantibiotikum eller nagot annat
innehallsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6)
om du ar gravid eller ammar
om du ar yngre &n 18 ar
om du tidigare har haft sensjukdom eller senproblem som var relaterade till kinolonantibiotika (se
avsnitten Varningar och forsiktighet och 4. Eventuella biverkningar).
® om du har allvarlig leversjukdom eller férhdjda leverenzymer (transaminaser) hogre an 5 ganger det
ovre normalvardet
® om du ar fédd med eller ndgon gang har upplevt onormal hjartrytm (synlig pa EKG,
hjartundersdkning med hjalp av elektroder)
om du har obalans i blodsalterna (sarskilt 1dga halter av kalium eller magnesium i blodet)
om du har en mycket ldangsam hjartrytm (kallas bradykardi)
om du har ett svagt hjarta (hjartsvikt)
om du tidigare har haft onormal hjartrytm
om du behandlas med andra lakemedel som kan ge onormala EKG-férandringar (se avsnitt Andra
lakemedel och Moxifloxacin Orion). Detta beror pa att moxifloxacin kan orsaka férandringar pa EKG
som ar en forlangning pa QT-intervallet (tiden mellan elektriska impulser i hjartat) t.ex. fordrojd
Overforing av elektriska signaler.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du ges Moxifloxacin Orion.

om du kanner en plotslig, svar smarta i magen, brostet eller ryggen ska du genast ga 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, sarskilt nar du ligger ner i sangen, eller marker av svullnad i
vristerna, fétterna eller magen, eller far nyuppkommen hjartklappning (kansla av snabba eller
oregelbundna hjartslag), kontakta genast lakare

risken foér hjartproblem kan 6ka med dkad dos och infusionshastighet in i din ven

det finns en séllsynt risk for att du kan fa en allvarlig, plétslig allergisk reaktion (en anafylaktisk
reaktion/chock), redan vid forsta dosen, med symtom som kan vara tryck dver brostet, att du kanner
dig yr, mar illa, kanner dig svimfardig eller yr nar du reser dig upp. Om detta hander, ska
behandlingen med Moxifloxacin Orion infusionsvatska genast avslutas.

moxifloxacin kan orsaka plétslig och svar inflammation i levern vilket kan leda till livshotande
leversvikt (inklusive dddsfall, se avsnitt 4. Eventuella biverkningar). Kontakta din Idkare innan du
fortsatter behandlingen om du plétsligt bérjar ma daligt eller upptacker gulnande dgonvitor, mérk
urin, klada i huden, blédningstendenser eller hjarnsjukdom orsakad av levern (symtom pa nedsatt
leverfunktion eller en pl6tslig och svar inflammation i levern).

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

® Stevens Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys kan forst upptrada som réda,
maltavleliknande flackar eller runda flackar, ofta med bldsor i mitten, pa balen. Dessutom kan sar i
mun, hals, ndsa, kénsorgan och 6gon (réda och svullna 6gon) upptrada. Dessa allvarliga hudutslag
foregas ofta av feber och/eller influensaliknande symtom. Utslagen kan utvecklas till utbredd
hudfjalining och komplikationer som kan vara livshotande eller fa dédlig utgang.
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Akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP) upptrader i bérjan av behandlingen som réda,
utbredda och flagande utslag med knélar under huden och blasor tillsammans med feber. Oftast
lokaliserade i hudveck, pa 6verkroppen och pa armarna.

Om du utvecklar allvarliga hudutslag eller nagot annat av dessa hudsymtom, sluta ta moxifloxacin
och kontakta lakare eller uppsdk omedelbart lakarvard

antibiotika av kinolon-typ, inklusive moxifloxacin, kan orsaka kramper. Om det hander, maste
behandlingen med Moxifloxacin Orion avslutas.

du kan i sallsynta fall fa symtom pa nervskada (neuropati) sdsom smarta, en brannande kansla,
stickningar, domningar och/eller svaghet, sarskilt i fétter och ben eller i hander och armar. Om detta
sker, avsluta Moxifloxacin Orion -behandlingen och omedelbart kontakta lakaren fér att férhindra
utveckling av ett eventuellt bestdende tillstand.

du kan uppleva problem med din psykiska halsa nar du tar antibiotika av kinolon-typ, inklusive
moxifloxacin, for férsta gangen. | mycket sallsynta fall har depression och problem med den mentala
halsan lett till sjalvmordstankar och sjalvskadande beteende som sjalvmordsférsok (se avsnitt 4.
Eventuella biverkningar). Om du utvecklar sadana reaktioner, maste behandlingen med Moxifloxacin
Orion avslutas.

du kan fa besvar med diarré under eller efter det att du tagit antibiotika, inklusive moxifloxacin. Om
detta blir allvarligt eller langvarigt eller om du marker att avféringen innehaller blod eller slem ska du
genast avsluta Moxifloxacin Orion-behandlingen och ta kontakt med din Iakare. | denna situation ska
du inte ta nagot lakemedel som stoppar eller minskar tarmens rorlighet.

i sallsynta fall kan smarta och svullnad i lederna och inflammation eller bristningar i senor
uppkomma. Risken &r storre om du ar aldre (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 pabérjad behandling men aven upp till
flera manader efter att behandlingen med Moxifloxacin Orion har avslutats. Vid forsta tecken pa
smarta eller inflammation i en sena (t.ex. i fotled, handled, armbage, axel eller kna), sluta ta
Moxifloxacin Orion, kontakta lakare och vila det sméartande omradet. Undvik onddig anstrangning
eftersom det kan 6ka risken fér en senbristning (se avsnitten Anvand inte Moxifloxacin Orion och 4.
Eventuella biverkningar).

langvariga, funktionsnedsattande och eventuellt bestaende allvarliga biverkningar: Antibakteriella
fluorokinolon-/kinolonlakemedel, inklusive Moxifloxacin Orion har sammankopplats med mycket
sallsynta men allvarliga biverkningar. Vissa av dessa har varit langvariga (upp till manader eller ar),
funktionsnedsattande och eventuellt bestdende. Detta inkluderar smarta i senor, muskler och leder i
armar och ben, svarigheter att ga, onormala sinnesférnimmelser sdsom myrkrypningar, stickningar,
pirrningar, domningar eller en brannande kansla (parestesi), sensoriska stérningar i form av nedsatt
syn, smak, lukt och hérsel, nedstamdhet, férsamrat minne, extrem troétthet och svara sémnbesvar.
Om du drabbas av nagon av dessa biverkningar efter att du har tagit Moxifloxacin Orion ska du
omedelbart kontakta ldkare innan du fortsatter med behandlingen. Du och ldkaren kommer att
besluta om du ska fortsatta med behandlingen eller dvervaga om en annan typ av antibiotika ska
anvandas.

om du &r aldre och har njurproblem var da noga med att dricka tillrackligt eftersom uttorkning kan
Oka risken for njursvikt

om du far forsamrad syn eller om du far nagra andra problem med 6gonen under behandling med
Moxifloxacin Orion, kontakta en 6gonspecialist omedelbart (se avsnitten Kérférmaga och anvandning
av maskiner och 4. Eventuella biverkningar)

antibiotika av fluorokinolontyp kan orsaka en 6kning av din blodsockerniva dver den normala (
hyperglykemi), eller minska din blodsockerniva under den normala (hypoglykemi), vilket kan leda till
medvetandeforlust (hypoglykemisk koma) i svara fall (se avsnitt 4. Eventuella biverkningar). Om du
har diabetes, bér ditt blodsocker kontrolleras noggrant.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-24 16:01



kinolonantibiotika kan gora sa att din hud blir mer kanslig for solljus eller UV-stralar. Du ska undvika
en langre tids exponering for solljus eller starkt solljus och ska inte sola i solarium eller anvanda
nagon annan UV-ljuslampa under Moxifloxacin Orion-behandling.

erfarenheten av upprepad intravends/oral behandling med moxifloxacin vid lunginflammation (
pneumoni) som man fatt utanfér sjukhus ar begransad

effekten av moxifloxacin vid behandling av allvarliga brannskador, infektioner djupt i vavnaden eller
infektioner i fotsar hos diabetiker med osteomyelit (infektioner i benmargen) har inte faststallts.

Under behandling med Moxifloxacin Orion
Var uppmarksam pa denna viktiga information medan du tar detta lakemedel:

Om du kanner en plétslig, svar smarta i magen, brostet eller ryggen ska du genast ga till en
akutmottagning.

Om du kanner av hjartklappning eller oregelbundna hjartslag under behandlingstiden, ska du
informera din ldkare omedelbart. Han/hon kan vilja géra ett EKG for att mata din hjartrytm.

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

Det finns en séllsynt risk for att du kan fa en allvarlig, plétslig allergisk reaktion (en anafylaktisk
reaktion/chock), redan vid forsta dosen, med symtom som kan vara tryck dver brostet, att du kanner
dig yr, mar illa, kdnner dig svimfardig eller yr nar du reser dig upp. Om detta hander, ska
behandlingen med Moxifloxacin Orion infusionsvatska genast avslutas.

Moxifloxacin Orion kan orsaka pl6tslig och svar inflammation i levern vilket kan leda till livshotande
leversvikt (inklusive dddsfall, se avsnitt 4. Eventuella biverkningar). Kontakta din Idkare innan du
fortsatter behandlingen om du plétsligt borjar ma daligt eller upptéacker gulnande 6gonvitor, moérk
urin, klada i huden, blédningstendenser eller hjarnsjukdom orsakad av levern (symtom pa nedsatt
leverfunktion eller en plétslig och svar inflammation i levern).

Om du utvecklar en hudreaktion eller far blasor och/eller huden fjallar och/eller du far
slemhinnereaktioner (se avsnitt 4. Eventuella biverkningar) kontakta din lakare omedelbart innan du
fortsatter behandlingen.

Antibiotika av kinolon-typ, inklusive moxifloxacin, kan orsaka kramper. Om det hander, maste
behandlingen med Moxifloxacin Orion avslutas.

Du kan uppleva symtom pa nervskada (neuropati) sdsom smarta, brannande kansla, krypande kansla
(stickningar), domningar och/eller svaghet, framfér allt i fotterna och benen eller handerna och
armarna. Om detta hander informera genast din ldkare innan behandlingen med Moxifloxacin Orion
aterupptas.

Du kan uppleva problem med din psykiska halsa nar du tar antibiotika av kinolon-typ, inklusive
moxifloxacin, for férsta gangen. | mycket sallsynta fall har depression och problem med den mentala
halsan lett till sjalvmordstankar och sjalvskadande beteende som sjalvmordsfoérsok (se avsnitt 4.
Eventuella biverkningar). Om du utvecklar sadana reaktioner, maste behandlingen med Moxifloxacin
Orion avslutas.

Du kan fa besvar med diarré under eller efter det att du tagit antibiotika, inklusive moxifloxacin. Om
detta blir allvarligt eller Iangvarigt eller om du marker att avféringen innehaller blod eller slem ska du
genast avsluta Moxifloxacin Orion-behandlingen och ta kontakt med din Iakare. | denna situation ska
du inte ta ndgot Idkemedel som stoppar eller minskar tarmens rorlighet.

Moxifloxacin kan orsaka smartor och inflammation i dina senor, redan inom 48 timmar efter pabérjad
behandling och upp till flera manader efter avslutad Moxifloxacin Orion-behandling. Risken for
inflammation och bristningar i senor dkar om du ar aldre eller om du samtidigt behandlas med
kortikosteroider. Vid forsta tecken pd ndgon smarta eller inflammation ska du sluta behandlas med
Moxifloxacin Orion, vila den berdrda kroppsdelen/de berérda kroppsdelarna och kontakta din lakare
omedelbart. Undvik all onédig belastning eftersom det kan dka risken for senbristning (se avsnitten
Anvand inte Moxifloxacin Orion och 4. Eventuella biverkningar).
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» Om du &r aldre och har njurproblem var dd noga med att dricka tillrackligt eftersom uttorkning kan
6ka risken for njursvikt.

» Om du far férsamrad syn eller om du far nagra andra problem med 6gonen under behandling med
Moxifloxacin Orion, kontakta en 6gonspecialist omedelbart (se avsnitten Kérférmaga och anvandning
av maskiner och 4. Eventuella biverkningar).

» Kinolonantibiotika kan géra sa att din hud blir mer kanslig fér solljus eller UV-stralar. Du ska
undvika en langre tids exponering for solljus eller starkt solljus och ska inte sola i solarium eller
anvanda nagon annan UV-ljuslampa under Moxifloxacin Orion-behandling.

* Erfarenheten av upprepad intravends/oral behandling med moxifloxacin vid lunginflammation (
pneumoni) som man fatt utanfor sjukhus ar begransad.

* Effekten av moxifloxacin vid behandling av allvarliga brannskador, infektioner djupt i vavnaden
eller infektioner i fotsar hos diabetiker med osteomyelit (infektioner i benméargen) har inte faststallts.

Barn och ungdomar

Detta lakemedel far inte ges till barn och ungdomar under 18 ar da effekt och sakerhet inte har faststallts
for denna aldersgrupp (se avsnitt Anvand inte Moxifloxacin Orion).

Andra lakemedel och Moxifloxacin Orion

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

For Moxifloxacin Orion bor du kanna till foljande:

om du anvander Moxifloxacin Orion och andra ldkemedel som kan paverka ditt hjarta finns det en
6kad risk for forandrad hjartrytm. Anvand darfér inte Moxifloxacin Orion tillsammans med féljande
lakemedel: lakemedel som tillhér gruppen antiarytmika (lakemedel mot rytmrubbningar) (t.ex.
kinidin, hydrokinidin, disopyramid, amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid), antipsykotika (lakemedel
mot psykos) (t.ex. fentiaziner, pimozid, sertindol, haloperidol, sultoprid), tricykliska antidepressiva
medel (lakemedel mot depression), vissa antimikrobiella medel (ldakemedel mot bakterier, svampar,
parasiter eller andra mikroorganismer) (t.ex. sakvinavir, sparfloxacin, intravendst erytromycin,
pentamidin, medel mot malaria sarskilt halofantrin), vissa antihistaminer (t.ex. terfenadin, astemizol,
mizolastin) samt andra lakemedel (t.ex. cisaprid, vinkamin givet som injektion, bepridil och
difemanil).

du maste tala om fér din ldkare om du samtidigt tar andra mediciner som kan sanka dina
kaliumnivaer i blodet (t.ex. vissa urindrivande medel, vissa laxermedel och lavemang [i stora doser]
eller kortikosteroider [antiinflammatoriska |dkemedel], amfotericin B) eller orsaka langsammare
hjartslag eftersom detta kan 6ka risken for allvarliga storningar pa hjartrytmen medan du ges
Moxifloxacin Orion.

om du samtidigt behandlas med orala antikoagulantia (Ilakemedel som anvands for att blodet ska
koagulera langsammare) (t.ex. warfarin), kan det bli nédvandigt for din ldkare att undersoka din
koagulationstid.

Graviditet, amning och fertilitet

Anvand inte Moxifloxacin Orion om du ar gravid eller ammar, Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan
vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta
lakemedel.

Djurstudier tyder inte pa att din fertilitet kommer att férsamras vid anvandning av detta lakemedel.
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Korformaga och anvandning av maskiner

Moxifloxacin Orion kan gora att du kanner dig yr och svimfardig, du kan uppleva en plétsligt dvergaende
synforlust eller att du svimmar under en kort stund. Om du kanner detta ska du inte kora eller hantera
maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander Moxifloxacin Orion
Ta alltid detta lakemedel enligt Idkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar

osaker.

Rekommenderad dos for vuxna ar en flaska en gang per dygn. Moxifloxacin Orion &r avsedd for intravendst
bruk. Din lakare ska ansvara for att infusionen ges med samma hastighet under 60 minuter. Dosen behéver
inte andras till aldre patienter, till patienter med 1ag kroppsvikt eller till patienter med njurproblem.

Hur lange behandlingen med Moxifloxacin Orion ska paga beror pa typen av infektion. | vissa fall borjar
behandlingen med Moxifloxacin Orion infusionsvatska och sedan fortsatter behandlingen med Moxifloxacin
Orion tabletter.

Hur lange behandlingen ska paga beror pa typen av infektion, och hur vél du svarar pa behandlingen men
de rekommenderade behandlingstiderna ar:

» lunginflammation (pneumoni) som man fatt utanfér sjukhus: 7-14 dygn. De flesta patienter med
lunginflammation férs dver till Moxifloxacin Orion tabletter f6r oral behandling inom 4 dagar.

* infektioner i hud och mjukdelar: 7-21 dygn.

« for patienter med komplicerade hud- och mjukdelsinfektioner pagar den intravendsa behandlingen under
cirka 6 dygn och den genomsnittliga totala behandlingstiden (infusion f6ljt av tabletter) ar 13 dygn.

Det ar viktigt att du fullféljer hela kuren, dven om du kanner dig battre efter nagra dagar. Om du slutar
anvanda Moxifloxacin Orion for tidigt kan det handa att infektionen inte ar tillrackligt behandlad och kan
komma tillbaka eller ditt allmantillstand forsamras och du kan &ven utveckla bakteriell resistens
(motstandskraft) mot moxifloxacin.

Den rekommenderade dosen och behandligstiden ska inte éverskridas (se Varningar och férsiktighet).

Om du anvant for stor mangd av Moxifloxacin Orion

Om du oroar dig éver att ha fatt en fér hog dos av Moxifloxacin Orion, kontakta din ldkare omedelbart.

Om du har glomt att anvanda Moxifloxacin Orion

Om du oroar dig for att inte ha fatt en dos Moxifloxacin Orion, kontakta din lakare omedelbart.

Om du slutar att anvanda Moxifloxacin Orion
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Om behandlingen med detta lakemedel avslutas for tidigt kan din infektion vara otillrackligt behandlad.
Radgor med din Idkare om du 6nskar avsluta behandlingen med Moxifloxacin Orion infusionsvatska eller
Moxifloxacin Orion tabletter innan kuren ar fullféljd.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdver inte fa dem.
De allvarligaste biverkningarna som har observerats under behandling med moxifloxacin ar listade nedan:

Om du upplever:

en onormalt snabb hjartrytm (sallsynt biverkan)

att du plotsligt borjar ma daligt eller upptacker gulnande dgonvitor, mérk urin, klada i huden,
blédningstendenser, tankestérningar eller forandrad vakenhet (detta kan vara tecken eller symtom
pa plotslig inflammation i levern vilket kan leda till mycket livshotande leversvikt (mycket sallsynt
biverkan, dédsfall har observerats))

allvarliga hudutslag inklusive Steven Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys. Dessa utslag
kan upptrada som réda, maltavleliknande flackar eller runda flackar, ofta med blasor i mitten, pa
balen, hudfjalining, sar i mun, hals, nasa, kénsorgan och 6gon samt kan féregas av feber och
influensaliknande symtom (mycket sallsynta biverkningar, kan vara livshotande)

ett rott, utbrett, flagande utslag med knélar under huden och blasor tillsammans med feber i bérjan
av behandlingen (akut generaliserad exantematds pustulos) (frekvensen fér denna biverkning ar
"okand")

syndrom kopplat till nedsatt vattenutsondring och laga natriumnivaer (SIADH) (mycket sallsynt
biverkning)

medvetandeforlust pa grund av allvarlig blodsockersankning (hypoglykemisk koma) (mycket sallsynt
biverkning)

inflammation i blodkarl (tecken kan vara réda marken pa huden, vanligtvis pa smalbenen eller
symtom sasom ledsmarta) (mycket sallsynt biverkan)

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

svullnad inkl. svullnad av luftvagarna (sallsynt biverkan, majligen livshotande)

kramper (sallsynt biverkan)

besvar relaterade till nervsystemet sasom smarta, brannande kénsla, stickningar, domningar
och/eller svaghet i armar och ben (sallsynt biverkan)

depression (kan i mycket sallsynta fall leda till sjdlvskadande beteende, sdsom
sjalvmordsférestaliningar/tankar eller sjalvmordsférsdk) (sallsynt biverkan)

sinnessjukdom (kan leda till sjalvskadande beteende, sasom sjalvmordsforestallningar/tankar eller
sjalvmordsforsok) (mycket sallsynt biverkan)

allvarlig diarré som innehaller blod och/eller slem (kolit orsakad av antibiotika, inkl.
pseudomembrands kolit), vilket i vissa mycket sallsynta fall kan leda till komplikationer som ar
livshotande (sallsynt biverkan)

smarta och svullnad av senor (seninflammation) (sallsynt biverkan) eller senruptur (muskelbristning)
(mycket sallsynt biverkan)

muskelsvaghet, 6mhet eller smarta och sarskilt om du samtidigt kanner 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 tillstand kallat rabdomyolys) (frekvensen fér denna
biverkning ar "okand”)
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sluta att ta Moxifloxacin Orion och kontakta omedelbart lakare eftersom du kan behdva akut medicinsk
vard.

Fall av forstoring och férsvagning av en aortavagg eller en bristning i en aortavagg (aneurysmer och
dissektioner), som kan spricka och vara livshotande, samt fall av lackande hjartklaffar, har rapporterats hos
patienter som fatt fluorokinoloner. Se &ven avsnitt 2.

Dessutom om du upplever

overgdende synforlust (mycket sallsynt biverkan),

obehag eller smarta i 6gonen, sarskilt pa grund av ljusexponering (mycket sallsynt eller sallsynt
biverkning)

kontakta omedelbart en 6gonspecialist.

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

Foérsamring av symtomen vid myasthenia gravis har observerats i mycket sallsynta fall. Om detta intraffar,
kontakta omedelbart lakare.

Om du har diabetes och marker att blodsockernivan dkar eller minskar (sallsynt eller mycket sallsynt
biverkan), meddela omedelbart din Iakare.

Om du &r aldre, har problem med njurarna och marker en minskning i urinnivaerna, svullnad i benen,
anklarna eller fotterna, trétthet, illamaende, dasighet, andningssvarigheter eller forvirring (det kan vara
tecken och symtom pa njursvikt, en sallsynt biverkan), kontakta omedelbart din lakare.

Andra biverkningar som har observerats under behandling med moxifloxacin listas har nedan efter hur
vanligt forekommande de ar:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

illamaende

diarré

yrsel

mag- och buksmartor

krakningar

huvudvark

okning av speciella leverenzymer (transaminaser) i blodet

infektioner orsakade av resistenta (motstandskraftiga) bakterier eller svampar t.ex. orala eller
vaginala infektioner orsakade av Candida (torsk)

smarta eller inflammation vid injektionsstallet

forandring av hjartrytmen (EKG) hos patienter med 1ag kaliumhalt i blodet.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

® hudutslag
® orolig mage (matsmaltningsbesvar/halsbranna)
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smakférandringar (i mycket sallsynta fall forlorat smaksinne)
sémnstdérningar (framst sdmnldshet)

okningar av speciella leverenzymer (gammaglutamyltransferas och/eller alkalisk fosfatas) i blodet
lagt antal speciella vita blodkroppar (leukocyter, neutrofiler)
férstoppning

klada

kansla av yrsel (ostadighet eller risk for att falla)

somnighet

gaser i magen

forandring av hjartrytmen (EKG)

forsamrad leverfunktion (inkl. dkning av speciella leverenzymer (LDH) i blodet)
minskad aptit och minskat fédointag

lagt antal vita blodkroppar

vark och smarta i t.ex. rygg, brost, smarta i backenet och i extremiteterna
6kning av speciella blodkroppar som ar nédvandiga fér koagulationen
svettning

Okat antal speciella vita blodkroppar (eosinofiler)

angest

sjukdomskansla (framst svaghetskansla eller trétthet)

skakningar

ledsmarta

hjartklappning

oregelbundna och snabba hjartslag

svarighet att andas inkl. astmatiska tillstand

6kning av speciella matsmaltningsenzymer (amylas) i blodet
rastldshet/agitation

krypande kansla (stickningar) och/eller domningar

nasselfeber

vidgning av blodkarl

férvirring och desorientering

minskning av speciella blodkroppar som ar nédvandiga fér koagulationen
synrubbningar inkl. dubbelseende och suddig syn

sankt blodkoagulation

forhdjd mangd lipider (fetter) i blodet

lagt antal réda blodkroppar

muskelsmarta

allergisk reaktion

okning av bilirubin i blodet

inflammation i en ven

inflammation i magen

uttorkning

allvarlig onormal hjartrytm

torr hud

karlkramp.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

® muskelryckning
®  muskelkramp
® hallucination
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hogt blodtryck

svullnad (hander, fétter, anklar, Iappar, mun, svalg)
lagt blodtryck

nedsatt njurfunktion (inkl. férhdjda laboratorievarden med avseende pa njurarna, sasom urea och
kreatinin)

inflammation i levern

inflammation i munnen

ringning/ovasen i éronen

gulsot (égonvitorna eller huden gulnar)

nedsatt kanslighet pa huden

onormala drémmar

stérd koncentrationsformaga

svarigheter att svélja

forandringar av luktsinnet (inkl. forlorat luktsinne)
balansrubbning och dalig koordination (beroende pa svindel)
delvis eller helt férlorat minne

horselnedsattning inkl. dévhet (oftast 6vergdende)
forhojt urinsyravarde i blodet

kanslomassig instabilitet

forsamrat tal

svimning

muskelsvaghet.

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

inflammation i leder

onormal hjartrytm

okad kanslighet pa huden

overklighetskansla av sig sjalv eller omgivningen

6kad blodkoagulation

muskelstelhet

tydlig minskning av antalet speciella vita blodkroppar (agranulocytos)
minskat antal roda och vita blodkroppar samt blodplattar (pancytopeni).

Féljande symtom har observerats oftare hos patienter som far intravenés behandling:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

® (5kning av speciella leverenzymer i blodet (gamma-glutamyl-transferas).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

® kraftig diarré som innehaller blod och/eller slem (kolit orsakad av antibiotika) vilket i mycket sallsynta
fall kan utvecklas till livshotande komplikationer

onormalt snabb hjartrytm

hallucinationer

lagt blodtryck

nedsatt njurfunktion (inkl. férhojda laboratorievarden med avseende pa njurarna, sasom urea och
kreatinin)
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® njursvikt
® svullnad (av handerna, fotterna, anklarna, lapparna, munnen, svalget)
® kramper.

Vidare har, i mycket sallsynta fall, féljande biverkningar rapporterats vid behandling med andra kinoloner,
vilket méjligtvis aven kan upptrada under behandling med Moxifloxacin Orion:

forhojt tryck i skallen (symtom &r huvudvark, synstérningar sasom suddig syn, "blinda” flackar,
dubbelseende, synforlust)

Okade natriumvarden i blodet

Okade kalciumvarden i blodet

nedsatt niva av speciell typ av roéda blodkroppar (hemolytisk anemi)

huden blir kansligare for solljus eller UV-ljus.

I mycket sallsynta fall har langvariga (upp till flera manader eller ar) eller bestaende biverkningar, sdsom
seninflammationer, senbristning, ledsmarta, smarta i armar och ben, svarigheter att ga, onormala
sinnesférnimmelser sasom myrkrypningar, stickningar, pirrningar, en brannande kansla, domningar eller
smarta (neuropati), nedstamdhet, trétthet, sdmnstérningar, forsamrat minne samt nedsatt hérsel, syn och
smak och lukt férknippats med behandling med kinolon- och fluorokinolonantibiotika, i vissa fall oberoende
av befintliga riskfaktorer.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedlets sakerhet.
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ladkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Moxifloxacin Orion ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa flasketiketten och pa ytterférpackningen.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Anvands omedelbart efter 6ppnandet och/eller efter spadning.

Detta ldkemedel &r endast avsett fér engangsbruk. Overbliven 16sning ska kasseras.
Anvand inte detta lakemedel om den innehaller nagra synliga partiklar eller om Iésningen ar grumlig.

11 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-24 16:01


http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar moxifloxacin. Varje flaska innehaller 400 mg moxifloxacin (som
hydroklorid). 1 ml innehaller 1,6 mg moxifloxacin (som hydroklorid).
® Ovriga innehallsamnen &ar propylenglykol och vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och féorpackningsstorlekar

Moxifloxacin Orion ar en grén-gul infusionsvatska, [6sning.
Moxifloxacin Orion finns férpackad i kartonger innehallande en 250 ml glasflaska med en gummipropp.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande fér forsaljning:
Orion Corporation

Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finland

Tillverkare:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI-02200 Espoo

Finland

Pharmathen S.A.
Dervenakion 6
Pallini 15351, Attikis
Grekland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal féretradare:
Orion Pharma AB, Danderyd
medinfo@orionpharma.com

Denna bipacksedel andrades senast 2021-04-15

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Moxifloxacin Orion kan ges samtidigt med foéljande ldsningar: Vatten for injektionsvatskor, natriumklorid 9
mg/ml (0,9 %), 100 mg/ml (10 %), 200 mg/ml (20 %); natriumklorid 58 mg/ml (1 molar); Glukos 50 mg/ml (5
%), 100 mg/ml (10 %), 400 mg/ml (40 %); Ringers lésning och sammansatta natriumlaktatlésningar
(Hartmanns ldsning, Ringer-Lactat I16sning).
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Moxifloxacin Orion infusionsvatska, 16sning ska ej ges samtidigt med andra lakemedel.

F6ljande l6sningar ar inkompatibla med Moxifloxacin Orion och far inte blandas med Moxifloxacin Orion
infusionsvatska, I6sning: natriumvatekarbonatldsning 42 mg/ml (4,2 %) och 84 mg/ml (8,4 %.)
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