Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Moxifloxacin STADA 400 mg tabletti, kalvopaallysteinen
Vain aikuisille

moksifloksasiini

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa sinulle

tarkeita tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on méaréatty vain sinulle eik sitd tule antaa muiden kaytt6on. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heill& olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laékarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen. Tamé koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mit& Moxifloxacin Stada on ja mihin sita kdytetdan

Mité sinun on tiedettavéd, ennen kuin otat Moxifloxacin Stada -tabletteja
Miten Moxifloxacin Stada -tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Moxifloxacin Stada -tablettien séilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1. Mita Moxifloxacin Stada on ja mihin sita kaytetaan

Moxifloxacin Stada -tablettien sisaltdma vaikuttava aine, moksifloksasiini, on fluorokinoloniryhmaén
kuuluva antibiootti. Moxifloxacin Stada vaikuttaa tappamalla infektioita aiheuttavia bakteereita.

Moxifloxacin Stada on tarkoitettu vahintddn 18-vuotiaiden potilaiden seuraavien bakteerien aiheuttamien
tulendussairauksien hoitoon silloin, kun taudinaiheuttaja on bakteeri, johon moksifloksasiini tehoaa.
Moxifloxacin Stada -tabletteja saa kayttaa ndiden infektioiden hoitoon vain, kun hoito muilla yleisesti
suositelluilla antibiooteilla ei ole asianmukaista tai kun ne eivét ole tehonneet:

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

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

Moxifloxacin Stada -tabletit eivat riitd yksinomaiseksi hoidoksi tallaisiin tulehduksiin. Siksi l4&kérin on
mé&arattava jokin toinen antibiootti Moxifloxacin Stada -tablettien liséksi ylempien synnytyselinten
tulendukseen (ks. kohta 2. Mité sinun on tiedettavéd, ennen kuin kaytat Moxifloxacin Stada -tabletteja,
Varoitukset ja varotoimet, Keskustele laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét
Moxifloxacin Stada -tabletteja).

Jos seuraavien bakteerien aiheuttamien infektioiden oireet ovat lievittyneet, kun hoito on aloitettu
moksifloksasiini-infuusionesteelld, 148kéari voi myos mééaratd Moxifloxacin Stada -tabletteja hoitokuurin
saattamiseksi loppuun:

sairaalan ulkopuolella saatu keuhkoinfektio (keuhkokuume) tai iho- ja pehmytkudosinfektio.

Moxifloxacin Stada -tabletteja ei pida kéyttad hoidon aloitukseen iho- ja pehmytkudosinfektioissa tai
vaikeissa keuhkoinfektioissa.



Moksifloksasiinia, jota Moxifloxacin Stada sisaltad, voidaan joskus kayttad myds muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilékunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilt4 saamiasi ohjeita.

2.

Mita sinun on tiedettévd, ennen kuin otat Moxifloxacin Stada -tabletteja

Ota yhteyttd ladkariin, jos et ole varma, kuulutko johonkin seuraavista potilasryhmistéa.

Al4 ota Moxifloxacin Stada -tabletteja

jos olet allerginen moksifloksasiinille, muille kinoloniantibiooteille tai timan laékkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6)

jos olet raskaana tai imetat

jos olet alle 18-vuotias

jos sinulla on aiemmin ollut jannesairaus kinoloniantibioottihoidon yhteydessé (ks. kohta 2.
Varoitukset ja varotoimet ja kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset)

jos sinulla on synnynnaisesti tai muuten

o tila, johon liittyy rytmihairioita (nékyvat EKG:ssa eli sydédnsdhkokéyrassa)

o hairioité veren suolatasapainossa (etenkin jos veren kalium- tai magnesiumpitoisuus on pieni)
. hyvin hidas syddmen syke (sydamen harvalydntisyys)

o heikko sydan (syddmen vajaatoiminta)

. todettu sydadmen rytmihairioita

° jos kéaytat muita laakkeitd, jotka aiheuttavat poikkeavia EKG-muutoksia (ks. kohta Muut
ladkevalmisteet ja Moxifloxacin Stada). Tdma johtuu siitd, ettd Moxifloxacin Stada voi
aiheuttaa EKG-muutoksia eli pidentédd QT-aikaa, miké tarkoittaa syddmen s&hkdimpulssien
johtumisen hidastumista.

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

viisinkertaisiksi normaaleihin viitearvoihin ndhden.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1a&karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat Moxifloxacin Stada -tabletteja.

Moxifloxacin Stada voi aiheuttaa EKG-muutoksia (muutoksia sydansahkokayraan), erityisesti, jos
olet nainen tai iakk&&dmpi. Jos saat parhaillaan ladkettd, joka pienentad veren kaliumpitoisuutta,
keskustele ldakarin kanssa ennen Moxifloxacin Stada -tablettien ottamista (ks. myos kohdat Al ota
Moxifloxacin Stada -tabletteja ja Muut ladkevalmisteet ja Moxifloxacin Stada).

Jos sinulla on epilepsia tai muu mahdollisesti kouristuksia aiheuttava sairaus, keskustele 1&&kérin
kanssa ennen Moxifloxacin Stada -tablettien ottamista.

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

Jos sairastat myasthenia gravis -sairautta (epanormaali lihasvasymys, joka johtaa heikkouteen ja
vakavissa tapauksissa halvaantumiseen), Moxifloxacin Stada -tablettien ottaminen voi pahentaa
sairautesi oireita. Jos tdmé mielestasi koskee sinua, ota valittdmasti yhteytta 14akariin.

Jos sinulla tai suvussasi on todettu glukoosi-6-fosfaattidehydrogenaasin puutos (harvinainen
perinndllinen sairaus), kerro siita 1&4akarille, jotta han arvioi, sopiiko Moxifloxacin Stada -hoito sinulle.
Jos sinulla on komplisoitunut sisésynnytintulehdus (johon liittyy esimerkiksi munanjohtimen ja
munasarjojen tai sisdsynnyttimien paise), ja 1adkari pitdd suoneen annettavaa hoitoa tarpeellisena,
hoito Moxifloxacin Stada -tableteilla ei sovi.

Ylempien synnytinelinten lievien tai kohtalaisten tulehdusten hoitoon 1&48kérin pitdd maarata toinen
antibiootti Moxifloxacin Stada -tablettien lisaksi. Jos oireet eivét parane 3 vuorokauden hoidon
jalkeen, ota yhteys laakariin.

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

Jos sinulla on ollut aiemmin aortan dissekaatio (repedmé aortan seindmassa).



Jos sukulaisillasi on ollut aortan aneurysma tai dissekaatio tai muita riskitekijoita tai altistavia
sairauksia (esimerkiksi sidekudossairauksia, kuten Marfanin oireyhtymad, tai vaskulaarinen Ehlers-
Danlosin oireyhtymd, tai verisuonisairauksia, kuten Takayasun arteriitti, jattisoluarteriitti, Behcetin
tauti, korkea verenpaine tai tiedossa oleva ateroskleroosi).

Al4 ota fluorokinolonia / kinolonia siséltavid bakteeriladkkeita, mukaan lukien Moxifloxacin

Stada -tabletteja, jos olet aikaisemmin saanut mita tahansa vakavia haittavaikutuksia otettuasi
kinolonia tai fluorokinolonia. Kerro tallgin asiasta viipymaétta laakarillesi.

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

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

Jos tunnet &killistd kovaa kipua vatsassa, rinnassa tai selassé, hakeudu vélittomasti paivystykseen.

Kun otat Moxifloxacin Stada -tabletteja

Jos sinulle ilmaantuu sydamentykytysta tai sydamen epasaannollista rytmia hoidon aikana, ota heti
yhteys l&é&kériin. Han tarkistaa tarvittaessa sydamen rytmin EKG-tutkimuksen (sydansahkokéyra)
avulla.

Sydanongelmien riski saattaa kasvaa annosta suurennettaessa. Siksi madrattya annostusta on
noudatettava.

Harvinaisissa tapauksissa sinulle voi ilmetd vakava &killinen allerginen reaktio (anafylaktinen
reaktio/sokki) jopa jo ensimmaisen annoksen yhteydessa, ja siihen voi liittya seuraavia oireita: painon
tunne rinnassa, huimauksen tunne, pahoinvointi tai pyorrytys tai huimaus seisomaan noustessa. Jos
tallaista ilmenee, lopeta Moxifloxacin Stada -tablettien kaytto ja hakeudu viipymatta l1aédkéarin
hoitoon.

Moxifloxacin Stada saattaa aiheuttaa akillisen ja vaikean maksatulehduksen, joka voi johtaa henked
uhkaavaan maksan vajaatoimintaan (mukaan lukien kuolemaan johtaneet tapaukset, ks. kohta 4.
Mahdolliset haittavaikutukset). Jos sinulle ilmaantuu seuraavanlaisia oireita: nopeasti alkanut
huonovointisuus ja/tai oksentelu ja sinulla on myds silman valkuaisten keltaisuutta,
tummavirtsaisuutta, ihon kutinaa, verenvuototaipumusta tai maksan aiheuttama aivosairaus (oireina
heikentyneestd maksan toiminnasta tai dkillisestd ja vaikeasta maksatulehduksesta), ota yhteys
ladkariin ennen kuin jatkat ladkkeen kayttoa.

Kinoloniantibiootit, mukaan lukien Moxifloxacin Stada, saattavat aiheuttaa kouristuksia. Jos niitéd
ilmenee, lopeta Moxifloxacin Stada -tablettien kéytto ja ota vélittdmasti yhteys laakariin.
Harvinaisena haittavaikutuksena sinulla saattaa esiintyd hermovaurion oireita (neuropatiaa), kuten
Kipua, polttelua, pistelyd, tunnottomuutta ja/tai lihasheikkoutta erityisesti jalkaterissa ja jaloissa tai
késissa ja kasivarsissa. Jos saat ndita oireita, lopeta Moxifloxacin Stada -valmisteen ottaminen ja kerro
asiasta viipymatta laékérillesi, jotta mahdollisen pysyvéan sairauden kehittyminen voidaan estéa.
Jopa jo ensimmaisen kinoloniantibioottiannoksen, myds Moxifloxacin Stada -annoksen, jalkeen voi
ilmet& mielenterveyden ongelmia. Erittain harvinaisissa tapauksissa masennus tai mielenterveyden
ongelmat ovat johtaneet itsemurha-ajatuksiin ja itsetuhoiseen kayttaytymiseen, kuten
itsemurhayrityksiin (ks. kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset). Jos sinulle ilmenee téllaisia
reaktioita, lopeta Moxifloxacin Stada -tablettien ottaminen ja ota heti yhteys l&aakériin.

Antibiootit, mukaan lukien Moxifloxacin Stada, saattavat aiheuttaa ripulia hoidon aikana tai sen
jalkeen. Jos sinulle ilmaantuu voimakas tai pitkakestoinen ripuli tai havaitset verta tai limaa
ulosteessa, lopeta Moxifloxacin Stada -tablettien kdyttdminen ja ota heti yhteys l1aakariin.
Tallaisessa tilanteessa et saa ottaa suolen toimintaa lamaavia tai hidastavia ladkkeita.

Nivelkipua ja nivelten turpoamista sek& janteiden tulehtumista tai repedmié saattaa esiintya
harvoin. Riskisi on kohonnut, jos olet idkas (yli 60-vuotias), olet saanut elinsiirteen, sinulla on
munuaissairaus tai sinua on hoidettu kortikosteroideilla. Jannetulehduksia ja -repedmia voi esiintya
hoidon aloittamista seuraavien 48 tunnin kuluessa ja jopa useita kuukausia sen jalkeen, kun hoito
Moxifloxacin Stada -valmisteella on lopetettu. Lopeta Moxifloxacin Stada -valmisteen ottaminen, jos
sinulla esiintyy jannekivun tai -tulehduksen ensimerkkeja (esimerkiksi nilkassa, ranteessa,
kyynérpéassa, hartiassa tai polvessa), ota yhteytta ladkariisi ja pida kipeda aluetta levossa. Valta
kaikkea tarpeetonta liikuntaa, sill& se voi lis&td jannerepedmaén riskia.

Jos olet idkas ja jos munuaistesi toiminta on heikentynyt, varmista, ettd juot paljon Moxifloxacin
Stada -hoidon aikana. Nestehukka voi lisdtd munuaisten toiminnan heikkenemisen riskié.



- Jos nékdosi heikkenee tai sinulle ilmaantuu muita silmaoireita, ota heti yhteys silmalaékariin (ks. kohta
2. Ajaminen ja koneiden kaytto ja kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset).

- Fluorokinoloniantibiootit voivat aiheuttaa liian korkean veren sokeripitoisuuden (hyperglykemia) tai
lilan 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.

- Kinoloniantibiootit saattavat aiheuttaa ihon herkistymisté auringonvalolle tai UV-sateilylle. Valta
pitkékestoista altistumista auringonvalolle tai voimakasta auringonvaloa seké solariumia ja UV-
valaisimia Moxifloxacin Stada -hoidon aikana.

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

- Pitkittyneet, toimintakykya haittaavat ja mahdollisesti pysyvat vakavat haittavaikutukset
Fluorokinolonia / kinolonia sisaltaviin bakteeriladkkeisiin, mukaan lukien Moxifloxacin
Stada -valmisteeseen, liittyy hyvin harvoin vakavia haittavaikutuksia, joista osa on pitkakestoisia
(kuukausia tai vuosia), toimintakykya rajoittavia tai mahdollisesti pysyvia. Néita haittavaikutuksia
ovat yla- ja alaraajojen janne-, lihas- ja nivelkipu, kévelyvaikeudet, epatavalliset tuntemukset kuten
kihelmdinti, pistely, kutiaminen, tunnottomuus tai polttelu (parestesia), aistihairiot kuten nakohairiot,
maku- ja hajuaistin hairiot sekd kuulohairiét, masennus, muistin heikkeneminen, voimakas vasymys ja
vaikeat unihairiot.

Jos saat mitd tahansa ndistéd haittavaikutuksista Moxifloxacin Stada -valmisteen ottamisen jélkeen, ota
viipymatta yhteytté ladkariisi ennen hoidon jatkamista. Sind ja ladkarisi paatatte hoidon jatkamisesta ja
harkitsette myds muihin ryhmiin kuuluvien antibioottien kayttamista.

Vakavat ihoreaktiot

Moksifloksasiinin kdytdn yhteydessa on raportoitu vakavia ihoreaktioita, kuten Stevens-Johnsonin

oireyhtymaa, toksista epidermaalista nekrolyysia ja akuuttia yleistynyttd markéarakkulaista ihottumaa

(AGEP).

- Stevens-Johnsonin oireyhtyma ja toksinen epidermaalinen nekrolyysi voivat aluksi ilmetd vartalon
punertavina, rengasmaisina taplina tai pyoreina laisking, joiden keskelld on usein rakkuloita. Myds
haavaumia suussa, nielussa, nenassa, sukuelimissé ja silmissé (silmien punoitus ja turvotus) voi ilmeta.
Ennen néita vakavia ihottumia ilmenee usein kuumetta ja/tai flunssan kaltaisia oireita. Ihottumat
voivat johtaa ihon kesimiseen laajalla alueella ja hengenvaarallisiin komplikaatioihin tai kuolemaan.

- Akuutti yleistynyt markarakkulainen ihottuma (AGEP) ilmenee hoidon alussa laajalle levinneena
punoittavana ja hilseilevéna ihottumana, johon liittyy ihon alla tuntuvia kyhmyja seké rakkuloita ja
kuumetta. Ihottumaa ilmenee tavallisimmin paikallisesti taipeissa, vartalolla ja ylaraajoissa.

Jos sinulle kehittyy vakava ihottuma tai jokin muu naista iho-oireista, lopeta moksifloksasiinin kaytto ja ota

valittdmasti yhteytté 1a4kériisi tai hakeudu hoitoon.

Lapset ja nuoret
Ala anna tata laakevalmistetta alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille, silla sen turvallisuutta ja tehoa ei ole
osoitettu talle ikaryhmaélle (ks. kohta Al& ota Moxifloxacin Stada -tabletteja).

Muut ladkevalmisteet ja Moxifloxacin Stada
Kerro laékarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet &skettdin kayttanyt tai saatat
kéyttdd muita ladkkeita.

Moxifloxacin Stada -hoidon aikana on otettava huomioon:

- Jos kéytat Moxifloxacin Stada -tabletteja ja muita sydameen vaikuttavia ladkkeita, sydamen rytmin
muuttumisen vaara suurenee. Siksi Moxifloxacin Stada -hoidon aikana ei pidé kaytt4a seuraavia
laékkeita:

o rytmihairi6ladkkeet (esim. kinidiini, hydrokinidiini, disopyramidi, amiodaroni, sotaloli, dofetilidi,
ibutilidi)

o psykoosiladkkeet (esim. fenotiatsiinit, pimotsidi, sertindoli, haloperidoli, sultopridi)
trisykliset masennuslaakkeet

o tietyt mikrobiladkkeet (esim. sakinaviiri, sparfloksasiini, laskimoon annettava erytromysiini,
pentamidiini, malarialddkkeet, etenkin halofantriini)

o tietyt antihistamiinit (esim. terfenadiini, astemitsoli, mitsolastiini)
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o muut la&kkeet (esim. sisapridi, laskimoon annettava vinkamiini, bepridiili ja difemaniili).

- Sinun on kerrottava laakarille, jos kaytat muita ladkkeitd, jotka voivat pienentaa veren
kaliumpitoisuutta (esim. tietyt virtsaneritysta lisdavat ladkkeet, tietyt ulostusladkkeet ja peréruiskeet
(suurina annoksina) tai kortikosteroidit (tulehdusta estévéat ladkkeet), amfoterisiini B) tai hidastaa
syd&men sykettd, sill4 ne voivat myds lisatd vakavien sydamen rytmihairididen riskid Moxifloxacin
Stada -hoidon aikana.

- Magnesiumia tai alumiinia sisaltavat ladkkeet (kuten antasidit, jotka on tarkoitettu
ruoansulatushairididen hoitoon), rauta, sinkki tai didanosiini seké sukralfaattia sisaltavéat laékkeet
(vatsavaivojen hoitoon) voivat heikentaa Moxifloxacin Stada -tablettien vaikutusta. Moxifloxacin
Stada -tabletit on otettava 6 tuntia ennen muita laakkeité tai 6 tuntia niiden jalkeen.

- Minka tahansa ladkehiilta siséltavan ladkevalmisteen kaytté samanaikaisesti Moxifloxacin Stada -
tablettien kanssa heikent&dd Moxifloxacin Stada -tablettien vaikutusta. N&ité ladkkeitd ei suositella
kaytettavaksi yhdessa.

- Jos kéytat samanaikaisesti verenohennuslaakkeitd (suun kautta otettavia veren hyytymista estavia
laékkeita kuten varfariinia), laakarisi saattaa katsoa veren hyytymisajan seuraamisen tarpeelliseksi.

Moxifloxacin Stada ruuan ja juoman kanssa
Moxifloxacin Stada -tabletit voidaan ottaa ruoan kanssa tai ilman (mukaan lukien maitotuotteet).

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Ala ota Moxifloxacin Stada -tabletteja, jos olet raskaana tai imetét.

Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laékérilta
tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Eldinkokeet eivét viittaa siihen, ettd suvunjatkamiskykysi tulisi heikentym&én kéyttaessasi tata ladketta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Moxifloxacin Stada voi aiheuttaa huimausta tai pyorrytystd, sinulle voi ilmaantua akillinen, ohimenevé naon
menetys tai saatat pyortyé hetkeksi. Jos sinulla ilmenee téllaista, al aja &laka kayta koneita.

Laake voi heikentad kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia tehtavia. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtéviin ladkehoidon aikana. La&kkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
laékarin tai apteekkihenkilékunnan kanssa, jos olet epavarma.

Moxifloxacin Stada siséltdd natriumia
Tama ladkevalmiste sisaltda alle 1 mmol (23 mg) natriumia per kalvopaallysteinen tabletti eli sen voidaan
sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Moxifloxacin Stada -tabletteja otetaan

Kayta tata laaketta juuri siten kuin 1a8k&ri on méaarénnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet 1aakarilta tai apteekista, jos olet epadvarma.

Suositeltu annos aikuisille on yksi 400 mg:n tabletti kerran vuorokaudessa.

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

Antotapa
Kalvopéallysteiset tabletit otetaan suun kautta. Tabletit nielld&n kokonaisina (kitkerdn maun valttdmiseksi)

runsaan nesteméaaran kanssa. Moxifloxacin Stada -tabletit voidaan ottaa joko ruuan kera tai tyhjdan mahaan.
Koeta ottaa tabletit suunnilleen samaan aikaan joka paiva.

Hoidon kesto
Moxifloxacin Stada -hoidon kesto riippuu infektiostasi. Ellei l&akarisi ole antanut toisenlaisia hoito-ohjeita,
suositellut hoitoajat ovat seuraavat:



- kroonisen keuhkoputkitulehduksen akillisen pahenemisen hoitoon 5-10 vuorokautta

- keuhkoinfektion (keuhkokuumeen) hoitoon 10 vuorokautta, pois lukien sairaalassa olon aikana alkanut
keuhkokuume

- sivuonteloiden tulehduksen (akuutti bakteeriperdinen sinuiitti) hoitoon 7 vuorokautta

- lievan tai kohtalaisen sisdsynnytintulenduksen hoitoon 14 vuorokautta, munanjohtimen tulehdus ja
kohdun limakalvon tulehdus mukaan lukien.

Suositellut hoitoajat, kun Moxifloxacin Stada -kalvopaallysteisia tabletteja kéytetdan saattamaan loppuun
Moxifloxacin Stada -infuusioneste, liuoksella aloitettu hoitokuuri:
- Sairaalan ulkopuolella saatu keuhkoinfektio (keuhkokuume) 7-14 vuorokautta.
Useimpien keuhkokuumepotilaiden hoito vaihdettiin suun kautta otettavaan Moxifloxacin
Stada -tablettihoitoon 4 vuorokaudessa.
- Iho- ja pehmytkudosinfektiot 7-21 vuorokautta.
Useimpien iho- ja pehmytkudosinfektio -potilaiden hoito vaihdettiin suun kautta otettavaan
Moxifloxacin Stada -tablettihoitoon 6 vuorokaudessa.

On tarkead, ettd jatkat hoitoa sen loppuun saakka, vaikka olosi tuntuisikin paremmalta muutaman paivén
jalkeen. Jos lopetat ladkityksen liian aikaisin, infektio ei ehka ole parantunut taysin ja infektio voi uusiutua
tai vointisi voi huonontua. Infektiosi aiheuttanut bakteeri voi myos tulla resistentiksi moksifloksasiinille.

Suositeltuja annoksia ja hoitoaikoja ei saa ylittaa (ks. kohta 2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin otat
Moxifloxacin Stada -tabletteja, Varoitukset ja varotoimet).

Jos otat enemman Moxifloxacin Stada -tabletteja kuin sinun pitéisi

Jos otat enemmaén kuin sinulle maaratyn yhden tabletin vuorokaudessa, mene valittdmasti laakarin hoitoon.
Jos mahdollista, ota jéljella olevat tabletit, pakkaus tai timéa pakkausseloste mukaasi voidaksesi nayttaa
laékarille tai apteekkihenkilokunnalle, mita olet ottanut.

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina yhteytta
la&kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskin arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Moxifloxacin Stada -tabletin

Jos unohdat ottaa tabletin, ota se samana paivana heti muistaessasi. Jos et muista ottaa sitd samana
paivana, ota seuraavana paivana tavanomainen annos (yksi tabletti). Al4 ota kaksinkertaista annosta
korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Kysy laakaériltési tai apteekista, mikali olet epdvarma.

Jos lopetat Moxifloxacin Stada -tablettien kayton
Jos lopetat tdman ladkkeen kéyton liian aikaisin, infektio ei ehkd ole parantunut taysin. Kerro laakaérillesi, jos
haluat lopettaa tablettien ottamisen ennen ladkekuurin pattymista.

Jos sinulla on kysymyksia tdméan ladkkeen kéaytostd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Vakavimmat moksifloksasiinihoidon aikana havaitut haittavaikutukset on lueteltu alla:

Jos huomaat, ettd

- syddmen sykkeesi on normaalia nopeampi (harvinainen haittavaikutus)

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



- sinulla on vakavaa ihottumaa, kuten Stevens-Johnsonin oireyhtyma tai toksinen epidermaalinen
nekrolyysi. Ne voivat ilmeta vartalolla punertavina, rengasmaisina taplind tai pyoreina laisking,
joiden keskelld on usein rakkuloita, ihon kesimisené ja haavaumina suussa, nielussa, nenéssa,
sukuelimissé ja silmissé. Ennen ihottumaa voi ilmetd kuumetta ja flunssan kaltaisia oireita (hyvin
harvinaisia haittavaikutuksia, mahdollisesti henked uhkaavia)

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

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

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

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

- sinulla on vaikea, ékillinen yleistynyt allerginen reaktio mukaan lukien hyvin harvinaisissa
tapauksissa henkeé uhkaava sokki (esimerkiksi hengitysvaikeudet, verenpaineen romahtaminen,
nopea sydadmen syke) (harvinainen haittavaikutus)

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

- sinulla on kouristuksia (harvinainen haittavaikutus)

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

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

- sinulla on psyykkisia oireita/mielenhairiota (voi johtaa itsensa vahingoittamiseen kuten
itsemurha-ajatuksiin tai itsemurhayrityksiin) (hyvin harvinainen haittavaikutus)

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

- sinulla on j&nnekipua ja -turvotusta (jannetulehdus, tendiniitti) (harvinainen haittavaikutus) tai
jannerepeama (hyvin harvinainen haittavaikutus)

- lihaksissasi tuntuu heikkoutta, arkuutta tai kipua ja etenkin, jos olet samaan aikaan huonovointinen,
sinulla on kuumetta tai virtsasi varjaytyy tummaksi. Oireet saattavat johtua lihasten &dkillisesta
vaurioitumisesta, joka voi olla henkeé uhkaavaa tai johtaa munuaisongelmiin (tata lihastautia
kutsutaan nimelld rabdomyolyysi) (timén haittavaikutuksen yleisyys on “tuntematon”),

lopeta Moxifloxacin Stada -valmisteen kaytto ja ota valittomasti yhteytta ladkéariin. Voit tarvita
kiireellista hoitoa.

Liséksi, jos huomaat
- ohimenevéa nadn menetysta (hyvin harvinainen haittavaikutus),
ota valittdmasti yhteytta silmalaakariin.

Jos sinulla on esiintynyt henked uhkaava epasaanndllinen syddmen syke (Torsades de Pointes) tai
sydanpysahdys Moxifloxacin Stada -hoidon aikana (hyvin harvinaisia haittavaikutuksia), kerro valittomasti
hoitavalle ladkarille, ettd kdytat Moxifloxacin Stada -tabletteja. Ala aloita Moxifloxacin Stada -hoitoa
uudestaan.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa on havaittu myasthenia gravis -oireiden pahenemista. Téllaisessa
tapauksessa ota valittomasti yhteytta laakariin.

Jos sinulla on diabetes, ja huomaat, ettd verensokeriarvosi ovat matalia tai korkeita (harvinainen tai hyvin
harvinainen haittavaikutus), kerro asiasta valittomasti ladkarille.

Jos olet idkas ja sinulla on munuaisvaivoja seké havaitset, ettd virtsan eritys on véhentynyt, sinulla on
turvotusta jaloissa, nilkoissa tai jalkaterissd, vasymystd, pahoinvointia, uneliaisuutta, hengenahdistusta tai



sekavuutta (ndmé voivat olla munuaisten vajaatoiminnan merkkeja ja oireita, harvinainen haittavaikutus), ota
valittémasti yhteytta laakariin.

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

Yleiset (yli 1 potilaalla sadasta)

- pahoinvointi

- ripuli

- heitehuimaus

- vatsa- ja mahakipu

- oksentelu

- paansarky

- tiettyjen maksaentsyymien (transaminaasit) lisadntyminen veressé

- vastustuskykyisen bakteerin tai sienen aiheuttama tulehdus, esimerkiksi Candidan aiheuttama suun tai
eméttimen hiivatulehdus

- muutokset sydanrytmissé (EKG) potilailla, joilla on alhainen veren kaliumpitoisuus.

Melko harvinaiset (alle 1 potilaalla sadasta)

- ihottuma

- vatsavaivat (ruuansulatushairiét/narastys)

- makuhdiriét (hyvin harvinaisissa tapauksissa makuaistin menetys)

- unihairiot (1&hinné unettomuus)

- tiettyjen maksaentsyymiarvojen (gammaglutamyylitransferaasin ja/tai alkaliinifosfataasin)
kohoaminen

- tiettyjen veren valkosolujen vahyys (leukosyytit, neutrofiilit)

- ummetus

- kutina

- huimauksen tunne (kiertohuimaus tai kaatumisen tunne)

- uneliaisuus

- ilmavaivat

- sydanrytmin muutokset (EKG)

- heikentynyt maksan toiminta (mukaan lukien tietyn maksaentsyymin (LDH) lisd&dntyminen veressd)

- ruokahaluttomuus ja vahentynyt syéminen

- veren valkosolujen vahyys

- kipu ja sérky esimerkiksi seldssd, rinnassa, lantiossa ja raajoissa

- verenhyytymiseen vaikuttavien verisolujen lisddntyminen

- hikoilu

- tiettyjen veren valkosolujen lisdantyminen (eosinofiilit)

- ahdistuneisuus

- huonovointisuus (lahinné heikotus tai vasymys)

- vapina

- nivelkipu

- sydédmentykytys

- epéséannollinen tai nopea syddmen syke

- hengitysvaikeudet mukaan lukien astmaoireet

- tietyn ruoansulatusentsyymin (amylaasin) lisdé&ntyminen veressa

- levottomuus/kiihtyneisyys

- pistely ja/tai tunnottomuus

- nokkosrokko

- verisuonien laajeneminen

- sekavuus ja ajan-/paikantajun hdméartyminen

- tiettyjen verenhyytymiseen vaikuttavien verisolujen véaheneminen

- nékohairiot mukaan lukien kaksoiskuvat ja ndén hadmartyminen

- verenhyytymisen heikentyminen

- veren rasva-arvojen lisdéantyminen

- veren punasolujen vahyys

- lihaskipu



allerginen reaktio

bilirubiinin lisd&ntyminen veressa
mahan tulehdus

nestehukka

vaikea sydanrytmin poikkeavuus
kuiva iho

angina pectoris.

Harvinaiset (alle 1 potilaalla tuhannesta)

lihasnykéykset

lihaskrampit

aistiharhat

korkea verenpaine

turvotus (k&det, jalkaterat, nilkat, huulet, suu, kurkku)
matala verenpaine

munuaisten vajaatoiminta (mukaan lukien munuaisten toimintaa kuvaavien laboratoriokokeiden kuten
urean ja kreatiniinin lisdéadntyminen)

maksatulehdus

suutulehdus

korvien soiminen

keltaisuus (ihon tai silman valkuaisten keltaisuus)

ihon tuntopuutos

epénormaalit unet

keskittymiskyvyn heikentyminen

nielemisvaikeus

hajuaistin muutos (mukaan lukien hajuaistin puutos)
tasapaino- tai koordinaatioh&irid (huimauksesta johtuva)
osittainen tai taydellinen muistinmenetys

kuulon heikentyminen mukaan lukien kuurous (yleensa palautuva)
veren virtsahapon lisd&ntyminen

mielialan muutokset

puhevaikeudet

py6rtyminen

lihasheikkous.

Hyvin harvinaiset (alle 1 potilaalla kymmenestatuhannesta)

niveltulehdus

epanormaali sydanrytmi

ihon tuntoherkkyyden lisdéantyminen

tunne itsensé ulkopuolella olemisesta (vierauden tunne)

veren hyytymisen lisd&ntyminen

lihasjaykkyys

tiettyjen veren valkosolujen huomattava véheneminen (agranulosytoosi)
veren puna- ja valkosolujen seké verihiutaleiden vaheneminen (pansytopenia).

Tuntemattomat (koska saatavissa oleva tieto ei riité esiintyvyyden arviointiin)

oireyhtymad, johon liittyy virtsan heikentynyt erittyminen ja veren alhaiset natriumpitoisuudet
(antidiureettisen hormonin epdasianmukaisen erityksen oireyhtyméa, SIADH)

verensokeripitoisuuden vakavasta laskusta johtuva tajunnan menetys (hypoglykeeminen kooma). Ks.
kohta 2.

Hyvin harvinaisina tapauksina on liséksi ilmoitettu seuraavia haittavaikutuksia muiden kinoloniantibioottien
kéyton yhteydessa, joten niité voi esiintyd myds Moxifloxacin Stada -hoidon aikana:

veren natriumpitoisuuden suureneminen

veren kalsiumpitoisuuden suureneminen

tietynlainen punasolujen méaarén vahentyminen (hemolyyttinen anemia)
ihon lisaantynyt herkkyys auringonvalolle ja UV-valolle.



Hyvin harvinaisissa tapauksissa kinoloni- ja fluorokinoloni-antibioottien antamiseen on liittynyt
pitkékestoisia (jopa kuukausia tai vuosia kestavid) tai pysyvia ladkkeen aiheuttamia haittavaikutuksia, kuten
jannetulehduksia, jdnnerepedmid, nivelkipua, raajakipua, kdvelyvaikeuksia, epatavallisia tuntemuksia kuten
kihelmdintia, pistelyd, kutiamista, polttelua, tunnottomuutta tai kipua (neuropatiaa), masennusta, vasymysta,
unihairioita, muistin heikkenemisté seké kuulo-, ndké-, maku- ja hajuaistin heikkenemisté. Haittavaikutukset
olivat joissain tapauksissa riippumattomia olemassa olevista riskitekijoista.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé& koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Moxifloxacin Stada -tablettien sailyttdminen
Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ala kayta tata laaketta kotelossa ja lapipainopakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen
(EXP). Viimeinen k&yttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sailyté alkuperaispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Laakkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdméattdmien ladkkeiden
havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mité Moxifloxacin Stada sisaltaa

- Vaikuttava aine on moksifloksasiini.
Yksi kalvopééllysteinen tabletti sisaltdd 400 mg moksifloksasiinia, joka vastaa 436,80 mg
moksifloksasiinihydrokloridia.

- Muut aineet ovat:
Tabletti ydin:
Selluloosa, mikrokiteinen
Povidoni K-30
Kroskarmelloosinatrium
Piidioksidi, kolloidinen, vedetdn
Magnesiumstearaatti

Kalvopaallyste:
Hypromelloosi
Propyleeniglykoli
Titaanidioksidi (E 171)
Talkki

Punainen rautaoksidi (E 172)

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
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Moxifloxacin Stada 400 mg kalvopéaallysteinen tabletti on vaaleanpunainen, pitkdnomainen kaksoiskupera
kalvop&éllysteinen tabletti, jonka pituus on noin 17,6 mm ja leveys noin 6,9 mm.

Moxifloxacin Stada 400 mg kalvopééllysteinen tabletti on pakattu ulkopakkaukseen, joka siséltaa
lapipainoliuskoja (alumiini/PVC/PVdC). Pakkauskoot: 5, 7, 10, 14, 15 tai 20 kalvopaallysteista tablettia tai
5x1,7x1,10x1,14x1,15x 1, 20 x 1 kalvopaallysteisté tablettia (yksittaispakattuja).

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 6.4.2020
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Bipacksedel: Information till patienten

Moxifloxacin STADA 400 mg filmdragerad tablett
Endast for vuxna

moxifloxacin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Moxifloxacin Stada &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Moxifloxacin Stada
Hur du anvénder Moxifloxacin Stada

Eventuella biverkningar

Hur Moxifloxacin Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ogkrwhdE

1. Vad Moxifloxacin Stada ar och vad det anvands for

Moxifloxacin Stada innehaller den aktiva substansen moxifloxacin, vilken tillhor en grupp av antibiotika
som kallas fluorokinoloner. Moxifloxacin Stada verkar genom att doda bakterier som orsakar infektioner.

Moxifloxacin Stada anvénds till patienter i aldern 18 ar och uppat for behandling av foljande bakteriella
infektioner orsakade av bakterier som moxifloxacin ar effektivt mot. Moxifloxacin Stada ska bara anvéndas
for behandling av dessa infektioner nér vanliga antibiotika inte kan anvéandas eller inte har fungerat:

Infektion i bihalorna, plétslig forsamring av langvarig inflammation i luftvagarna (kronisk bronkit) eller
lunginflammation (pneumoni) som man fatt utanfor sjukhus (géller ej allvarliga fall).

Milda till mattliga infektioner i 6vre delarna av kvinnans underliv (inflammation i lilla backenet), inklusive
infektioner i &ggledarna och infektioner i livmoderns slemhinnor.

Det dr inte tillrackligt att behandla dessa typer av infektioner med endast Moxifloxacin Stada tabletter.
Déarfor ska lakaren forskriva ytterligare ett antibiotikum som tillagg till Moxifloxacin Stada tabletter for
behandling av infektioner i dvre delarna av kvinnans kénsorgan (se avsnitt 2. Vad du behdver veta innan
du tar Moxifloxacin Stada, Varningar och forsiktighet, Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du
tar Moxifloxacin Stada).

Om foljande bakteriella infektioner har forbattrats under inledande behandling med Moxifloxacin Stada
infusionsvatska, kan Moxifloxacin Stada tabletter forskrivas av lakaren for att fullfélja behandlingen:
lunginflammation (pneumoni) som man fatt utanfor sjukhus, hud- och mjukdelsinfektioner.

Moxifloxacin Stada tabletter ska inte anvandas for inledande behandling av ndgon typ av hud- eller
mjukdelsinfektion eller lunginflammation.

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

inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.
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2. Vad du behéver veta innan du anvander Moxifloxacin Stada
Kontakta lakare om du inte ar saker pa om du tillhér ndgon patientgrupp som beskrivs nedan.

Ta inte Moxifloxacin Stada
- om du &r allergisk mot moxifloxacin, ngot annat kinolonantibiotikum eller nagot annat innehéllsamne
i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)
- om du &r gravid eller ammar
- om du &r yngre &n 18 ar
- om du tidigare har haft sensjukdom eller senproblem som var relaterade till behandling med
kinolonantibiotika (se avsnitten 2. Varningar och forsiktighet och 4. Eventuella biverkningar).
- om du &r fodd med eller har
onormal hjartrytm (synlig pa EKG, hjartundersokning med hjélp av elektroder)
obalans i blodsalterna (i synnerhet Iaga halter av kalium eller magnesium i blodet)
en mycket langsam hjartrytm (bradykardi)
ett svagt hjérta (hjartsvikt)
tidigare haft onormal hjéartrytm
eller
e om du behandlas med andra lakemedel som kan ge onormala EKG-forandringar (se avsnitt Andra
lakemedel och Moxifloxacin Stada). Detta beror pa att Moxifloxacin Stada kan orsaka
forandringar pa EKG, dvs. forlanga QT-intervallet, vilket betyder att 6verforingen av elektriska
signaler i hjartat fordrojs.
- om du har allvarlig leversjukdom eller férhojda leverenzymer (transaminaser) hégre an 5 ganger det
6vre normalvardet.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Moxifloxacin Stada.

- Moxifloxacin Stada kan orsaka forandringar pa ditt hjartas EKG, sarskilt om du &r kvinna eller om
du &r aldre. Om du for narvarande tar nagon medicin som sanker halterna av kalium i blodet, radgor
med lakare innan du tar Moxifloxacin Stada (se ocksa avsnitten Ta inte Moxifloxacin Stada och
Andra lakemedel och Moxifloxacin Stada).

- Om du har epilepsi eller nagot annat tillstand som kan orsaka kramper, radgoér med lakare innan du
tar Moxifloxacin Stada.

- Om du har, eller har haft, problem med din psykiska halsa, radgor med ldkare innan du tar
Moxifloxacin Stada.

- Om du har myasthenia gravis (onormal muskeltrétthet som leder till svaghet och i allvarliga fall
forlamning) kan Moxifloxacin Stada forvérra dina sjukdomssymtom. Kontakta lékare omedelbart om
du tror att detta géaller for dig.

- Om du eller ndgon i din familj har glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist (en ovanlig arftlig sjukdom),
tala om det for lakare, som bedémer om Moxifloxacin Stada ar [ampligt for dig.

- Om du som kvinna har komplicerad infektion i underlivet (t.ex. samtidigt med varbildning i
aggledarna och &ggstockarna eller i backenet), for vilken lakaren anser att en intravends behandling &r
nddvandig, ar behandling med Moxifloxacin Stada tabletter inte 1dampligt.

- For behandling av milda till mattliga infektioner i kvinnans underliv kan lakaren dven forskriva ett
annat antibiotikum som tillagg till Moxifloxacin Stada. Om ingen forbattring av symtomen ses efter 3
dagars behandling, kontakta lakare.

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

- Om du har haft en aortadissektion (en bristning i aortavéggen).

- Om ndagon i din familj har eller har haft aortaaneurysm eller aortadissektion eller har andra riskfaktorer
eller tillstdnd som okar risken for detta (t.ex. bindvavssjukdomar sdsom Marfans syndrom, eller
vaskulart Ehler-Danlos syndrom, eller kérlsjukdomar sasom Takayasus arterit, jattecellsarterit,
Behcets sjukdom, hogt blodtryck, eller kdnd ateroskleros).
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Du ska inte ta antibakteriella fluorokinolon-/kinolonlakemedel, inklusive Moxifloxacin Stada, om du
tidigare har fatt ndgon allvarlig biverkning i samband med att du har tagit nagot kinolon- eller
fluorokinolonldkemedel. Om sa ar fallet, kontakta lakaren sa snart som mojligt.

Om du é&r diabetiker eftersom det finns en risk for dig att fa a&ndrade blodsockernivaer av
moxifloxacin.

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

Om du kanner en pl6tslig, svar smarta i magen, brostet eller ryggen ska du genast ga till en akutmottagning.

Under behandling med Moxifloxacin Stada

Om du kanner av hjartklappning eller oregelbundna hjartslag under behandlingstiden ska du
informera lakare omedelbart. Han/hon kan vilja gora ett EKG for att mata din hjéartrytm.

Risken for hjartproblem kan 6ka om dosen 6kas. Darfor ska den rekommenderade
doseringsanvisningen foljas.

I sallsynta fall kan du fa en allvarlig, plétslig allergisk reaktion (en anafylaktisk reaktion/chock),
aven vid forsta dosen, med féljande symtom: tryck 6ver bréstet, att du kanner dig yr, mar illa, kanner
dig svimfardig eller yr nér du reser dig upp. Om detta upptrader, sluta ta Moxifloxacin Stada och
sok lakarhjalp genast.

Moxifloxacin Stada kan orsaka plétslig och svar inflammation i levern vilket kan leda till
livshotande leversvikt (inklusive fall med dédlig utgang, se avsnitt 4. Eventuella biverkningar). Om
du plotslig utvecklar sjukdomskéansla och/eller krakningar samt gulnande 6gonvitor, mork urin, klada i
huden, blédningstendenser eller hjarnsjukdom orsakad av levern (symtom pa nedsatt leverfunktion
eller en plotslig och svar inflammation i levern), kontakta lakare innan du fortsatter behandlingen.
Antibiotika av kinolontyp, inklusive Moxifloxacin Stada, kan orsaka kramper. Om detta hander, sluta
ta Moxifloxacin Stada och kontakta lakare omedelbart.

Du kan i séllsynta fall fa symtom pa nervskada (neuropati) sasom smarta, en brannande kansla,
stickningar, domningar och/eller svaghet, sérskilt i fotter och ben eller i hdnder och armar. Om detta
sker, sluta ta Moxifloxacin Stada och omedelbart kontakta lakaren for att forhindra utveckling av ett
eventuellt bestaende tillstand.

Du kan uppleva problem med din psykiska hélsa nér du tar antibiotika av kinolontyp, inklusive
Moxifloxacin Stada, aven nar du tar dem for forsta gangen. I mycket sallsynta fall har depression och
problem med den mentala halsan lett till sjadlvmordstankar och sjalvskadande beteende som
sjalvmordsforsok (se avsnitt 4. Eventuella biverkningar). Om du utvecklar sadana reaktioner, sluta ta
Moxifloxacin Stada och informera lékare omedelbart.

Antibiotika, inklusive Moxifloxacin Stada, kan orsaka diarré under eller efter behandlingen. Om
diarrén blir allvarlig eller langvarig eller om du marker att avféringen innehaller blod eller slem ska du
genast sluta ta Moxifloxacin Stada och kontakta lakare. | denna situation ska du inte ta nagot
lakemedel som stoppar eller minskar tarmens rorlighet.

| séllsynta fall kan smarta och svullnad i lederna och inflammation eller bristningar i senor
uppkomma. Risken &r strre 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 pabdrjad behandling men aven upp till flera
manader efter att behandlingen med Moxifloxacin Stada har avslutats. Vid forsta tecken pa smarta eller
inflammation i en sena (t.ex. i fotled, handled, armbage, axel eller kn&), sluta ta Moxifloxacin Stada,
kontakta lakare och vila det smartande omradet. Undvik onddig anstrangning eftersom det kan 6ka
risken for en senbristning.

Om du &r aldre och har njurproblem, var noga med att dricka mycket under behandling med
Moxifloxacin Stada. Uttorkning kan tka risken for njursvikt.

Om du far forsamrad syn eller om du far nagra andra problem med 6gonen under tiden du tar
Moxifloxacin Stada, kontakta en 6gonspecialist omedelbart (se avsnitten 2. Kérférmaga och
anvandning av maskiner och 4. Eventuella biverkningar).

Antibiotika av fluorokinolontyp kan orsaka en 6kning av din blodsockerniva éver 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 ska ditt blodsocker kontrolleras noggrant.
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- Antibiotika av kinolontyp kan gora sa att din hud blir mer kanslig for solljus eller UV-strélar. 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 Stada -behandling.

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

- Langvariga, funktionsnedsattande och eventuellt bestaende allvarliga biverkningar
Antibakteriella fluorokinolon-/kinolonldkemedel, inklusive Moxifloxacin Stada har sammankopplats
med mycket sallsynta men allvarliga biverkningar. Vissa av dessa har varit langvariga (upp till
manader eller ar), funktionsnedsattande och eventuellt bestaende. Detta inkluderar smarta i senor,
muskler och leder i armar och ben, svarigheter att ga, onormala sinnesfornimmelser sasom
myrkrypningar, stickningar, pirrningar, domningar eller en brannande kansla (parestesi), sensoriska
storningar i form av nedsatt syn, smak, lukt och horsel, nedstdmdhet, férsamrat minne, extrem trotthet
och svara somnbesvar.

Om du drabbas av nagon av dessa biverkningar efter att du har tagit Moxifloxacin Stada ska du
omedelbart kontakta lakare innan du fortsatter med behandlingen. Du och lakaren kommer att besluta
om du ska fortséatta med behandlingen eller Gvervéga om en annan typ av antibiotika ska anvéndas.

Allvarliga hudreaktioner

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

generaliserad exantematds pustulos (AGEP) har rapporterats vid anvédndning med moxifloxacin.

- Stevens Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys kan forst upptrada som roda,
maltavleliknande flackar eller runda flackar, ofta med blasor i mitten, pa balen. Dessutom kan sar i
mun, hals, nasa, kdnsorgan och 6gon (réda och svullna 6gon) upptréda. Dessa allvarliga hudutslag
foregas ofta av feber och/eller influensaliknande symtom. Utslagen kan utvecklas till utbredd
hudfjallning och komplikationer som kan vara livshotande eller fa dodlig utgang.

- Akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP) upptrader i bérjan av behandlingen som roda,
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 uppsok omedelbart lakarvard.

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn och ungdomar under 18 ar da effekt och sakerhet inte har faststallts for
denna aldersgrupp (se avsnitt Anvand inte Moxifloxacin Stada).

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

Under behandling med Moxifloxacin Stada ska du beakta foljande:

- Om du tar Moxifloxacin Stada och andra lakemedel som kan paverka ditt hjarta finns det en dkad
risk for forandrad hjéartrytm. Ta darfor inte Moxifloxacin Stada tillsammans med foljande lakemedel:

. lakemedel som tillhor gruppen antiarytmika (t.ex. kinidin, hydrokinidin, disopyramid,
amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid)
antipsykotika (t.ex. fentiaziner, pimozid, sertindol, haloperidol, sultoprid)

o tricykliska antidepressiva medel
vissa antimikrobiella medel (t.ex. sakinavir, sparfloxacin, intravendst erytromycin, pentamidin,
antimalariamedel sarskilt halofantrin)

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

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

- Du maste tala om for lakare om du tar andra lakemedel som kan sénka dina kaliumnivaer i blodet
(t.ex. vissa urindrivande medel, vissa laxermedel och lavemang (i hdga doser) eller kortikosteroider
(antiinflammatoriska lakemedel), amfotericin B) eller orsaka langsammare hjartslag eftersom de kan
oka risken for allvarliga storningar pa hjartrytmen medan du tar Moxifloxacin Stada.

- Lakemedel som innehaller magnesium eller aluminium (sésom antacida mot matsmaltningsbesvar),
jarn, zink eller didanosin eller lakemedel som innehaller sukralfat (fér behandling av magbesvar) kan
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minska effekten av Moxifloxacin Stada. Moxifloxacin Stada maste tas 6 timmar fore eller efter det att
du tagit dessa andra lakemedel.

- Samtidigt anvandning av en medicin som innehaller medicinskt kol med Moxifloxacin Stada minskas
effekten av Moxifloxacin Stada. Dessa mediciner rekommenderas inte att ska tas samtidigt.

- Om du samtidigt behandlas med blodfértunnande lakemedel (orala antikoagulantia sdsom warfarin),
kan din lakare bestamma att det &r nddvandigt att undersdka din koagulationstid.

Moxifloxacin Stada med mat och dryck
Moxifloxacin Stada kan tas med eller utan mat (inklusive mjélkprodukter).

Graviditet, amning och fertilitet

Ta inte Moxifloxacin Stada om du &r gravid eller ammar.

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta l&dkemedel.

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

Korformaga och anvandning av maskiner
Moxifloxacin Stada kan gora att du kanner dig yr och svimfardig, du kan uppleva en plétsligt 6vergaende
synforlust eller du kan svimma av en kort stund. Om du kanner detta ska du inte kora eller hantera maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar oséaker.

Moxifloxacin Stada innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per filmdragerad tablett, d.v.s. &r nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Moxifloxacin Stada

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dos for vuxna &r en tablett pa 400 mg en gang dagligen.

Man behover inte andra dosen till aldre patienter, till patienter med lag kroppsvikt, eller till patienter med
njurproblem.

Administreringssatt

Filmdragerade tabletter ska tas oralt. Svalj tabletten hel (for att inte k&nna den bittra smaken) och
tillsammans med riklig méngd vatska. Du kan ta Moxifloxacin Stada med eller utan mat. Forsok ta tabletten
vid ungefdr samma tid varje dag.

Behandlingstid
Hur lange behandlingen med Moxifloxacin Stada filmdragerade tabletter ska paga beror pa typen av din

infektion. Om inte din ldkare ordinerar nagot annat rekommenderas foljande behandlingstider:

- plotslig forsdmring av kronisk bronkit (akut exacerbation av kronisk bronkit) 5-10 dagar

- lunginflammation (pneumoni) 10 dagar, med undantag av pneumoni som bdérjade i sjukhus

- akut infektion i bihalorna (akut bakteriell sinuit) 7 dagar

- milda till mattliga infektioner i 6vre delarna av kvinnans underliv (inflammation i lilla backenet),
inklusive infektioner i &ggledarna och infektioner i livmoderns slemhinnor, 14 dagar.
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Nar Moxifloxacin Stada filmdragerade tabletter anvéands for att avsluta en behandling pabérjad med
Moxifloxacin Stada infusionsvatska, I6sning, &r den rekommenderade behandlingstiden:
- Lunginflammation (pneumoni) som man fatt utanfor sjukhus 7-14 dagar.
De flesta patienterna med pneumoni bytte till oral behandling med Moxifloxacin Stada filmdragerade
tabletter inom 4 dagar.
- Infektioner i hud och mjukdelar 7-21 dagar
De flesta patienterna med infektioner i hud och mjukdelar bytte till oral behandling med Moxifloxacin
Stada filmdragerade tabletter inom 6 dagar.

Det &r viktigt att du fullfoljer hela kuren, aven om du kanner dig battre efter nagra dagar. Om du slutar ta
detta lakemedel for tidigt kan det hénda att infektionen inte &r tillrackligt behandlad, infektionen kan komma
tillbaka eller ditt allméantillstand forsamras. Bakterien som fororsakade din infektion kan ocksa bli resistent
mot moxifloxacin.

Den rekommenderade dosen och behandlingstiden ska inte Gverskridas (se 2. Vad du behdver veta innan
du anvander Moxifloxacin Stada, Varningar och forsiktighet).

Om du har tagit for stor méngd av Moxifloxacin Stada

Om du tar mer an den foérskrivna dosen (1 tablett per dag), ga omedelbart till lakare. Om mojligt ta med en
overbliven tablett eller forpackningen eller denna bipacksedel och visa ldkaren eller apotekspersonalen vilket
lakemedel du tagit.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Moxifloxacin Stada

Om du glémmer att ta din tablett, ska du ta den sa snart du kommer ihag under samma dag. Om du inte
kommer ihdg att ta den under den samma dagen, ta din normala dos (en tablett) nasta dag. Ta inte dubbel dos
for att kompensera for glomd dos.

Radgor med lakare eller apotekspersonal om du ar oséker pa hur du ska gora.

Om du slutar att ta Moxifloxacin Stada
Om du slutar ta denna medicin for tidigt kan det handa att infektionen inte ar tillrackligt behandlad. Beratta
for din lakare om du 6nskar sluta ta dina tabletter innan behandlingstidens slut.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Om du mérker:

- onormalt snabb hjartrytm (sallsynt biverkning)

- att du plétsligt kanner dig illamaende eller marker att dina 6gonvitor gulnar, din urin & mérk, du har
klada, du har storre benagenhet att fa blédningar eller du har tankeavbrott eller svart att halla dig
vaken (dessa kan vara tecken och symtom pa plétslig leverinflammation som till och med kan leda
till livshotande leversvikt (mycket séllsynt biverkning, dédliga fall har observerats))

- allvarliga hudutslag inklusive Steven Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys. Dessa utslag
kan upptrada som roda, maltavleliknande flackar eller runda flackar, ofta med blasor i mitten, pa
balen, hudfjélining, sar i mun, hals, nésa, konsorgan och 6gon samt kan foregas av feber och
influensaliknande symtom (mycket séllsynta biverkningar, kan vara livshotande)

- ett rott, utbrett, flagande utslag med kndlar under huden och blasor tillsammans med feber i borjan
av behandlingen (akut generaliserad exantematds pustulos) (frekvensen for denna biverkning éar
”okénd”)
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- syndrom kopplat till nedsatt vattenutsondring och laga natriumnivaer (SIADH) (mycket sallsynt
biverkning)

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

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

- attdu har en allvarlig, pl6tslig generell allergisk reaktion inklusive, i mycket séllsynta fall, en
livshotande chock (t.ex. svarigheter att andas, blodtrycksfall och snabb puls) (sallsynt biverkning)

- att du har svullnad inklusive svullnad av luftvagarna (séllsynt biverkning, méjligen livshotande)

- att du har kramper (séllsynt biverkning)

- att du har besvar relaterade till nervsystemet, sdsom smarta, brannande kansla, stickningar,
domningar och/eller svaghet i armar och ben (séllsynt biverkning)

- attdu ar deprimerad (kan i mycket séllsynta fall leda till sjalvskadande beteende, sdsom
sjdlvmordsforestallningar/tankar eller sjalvmordsforsok) (sallsynt biverkning)

- att du har psykiska symtom/sinnesforvirring (kan leda till sjalvskadande beteende, sdsom
sjalvmordsforestallningar/tankar eller sjalvmordsférsok) (mycket sallsynt biverkning)

- attdu har allvarlig diarré som innehaller blod och/eller slem (kolit orsakad av antibiotika, inklusive
pseudomembrands kolit), vilket i mycket sallsynta fall kan leda till livshotande komplikationer
(sallsynt biverkning)

- att du har smarta och svullnad i senor (seninflammation) (sallsynt biverkning) eller senruptur
(mycket séllsynt biverkning)

- muskelsvaghet, 6mhet eller smérta och sarskilt om du samtidigt kénner dig sjuk, har hg
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 for
denna biverkning &r ”okénd”),

sluta anvanda Moxifloxacin Stada och kontakta ldkare omedelbart eftersom du kan behdva bradskande
medicinsk radgivning.

Om du ytterligare marker
- overgdende synforlust (mycket séllsynt biverkning),
kontakta dgonlakare omedelbart.

Om du har upplevt livshotande oregelbunden hjartrytm (Torsade de pointes) eller uppehall av hjartslag nar
du anvander Moxifloxacin Stada (mycket sallsynta biverkningar), tala omedelbart om fér din behandlande
lakare att du har tagit Moxifloxacin Stada. Pabdrja inte behandlingen pa nytt.

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

Om du lider av diabetes och du mérker att dina blodsockernivaer ar hoga eller 1aga (séllsynt eller mycket
séllsynt biverkan), informera lakaren omedelbart.

Om du &r dldre med befintliga njurproblem och du méarker en minskning av urinproduktionen, du har
svullnad i benen, vristerna eller fotterna, trotthet, illamaende, dasighet, andfaddhet eller forvirring (dessa kan
vara tecken och symtom pa njursvikt, en séllsynt biverkning), kontakta lakare omedelbart.

Andra biverkningar som har observerats i samband med Moxifloxacin Stada -behandling anges nedan
enligt hur sannolik forekomsten &r:

Vanliga (féorekommer hos fler &n 1 av 100 anvandare)

- illamaende

- diarré

- yrsel

- mag- och buksmartor

- krékningar

- huvudvérk

- 6kning av speciella leverenzymer (transaminaser) i blodet
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- infektioner orsakade av resistenta bakterier eller svampar t.ex. jastsvampinfektion i mun eller slida
orsakad av Candida
- forandringar i hjartrytmen (EKG) hos patienter med Iag kaliumhalt i blodet.

Mindre vanliga (forekommer hos farre an 1 av 100 anvandare)

- hudutslag

- orolig mage (matsmaltningsbesvar/halsbranna)

- smakfdrandringar (i mycket séllsynta fall forlorat smaksinne)

- somnproblem (framst somnldshet)

- Okning av vissa leverenzymvarden (gammaglutamyltransferas och/eller alkalisk fosfatas)
- Iagt antal av vissa vita blodkroppar (leukocyter, neutrofiler)

- forstoppning

- klada

- kansla av svindel (roterande yrsel eller ké&nsla av att falla)

- somnighet

- vaderspanning

- forandringar av hjartrytmen (EKG)

- forsamrad leverfunktion (inklusive 6kning av ett visst leverenzym (LDH) i blodet)
- minskad aptit och minskat fodointag

- lagt antal vita blodkroppar

- vark och smérta t.ex. i rygg, brost, backenet och extremiteterna
- okning av speciella blodkroppar nddvandiga for koagulationen
- svettning

- Okat antal av vissa vita blodkroppar (eosinofiler)

- angest

- sjukdomskansla (svaghetskansla eller trotthet)

- darrning

- ledvark

- hjartklappning

- oregelbundna och snabba hjéartslag

- svarighet att andas inklusive astmatiska tillstand

- 6kning av matsmaéltningsenzymet (amylas) i blodet

- rastloshet/agitation

- krypande kénsla (stickningar) och/eller domningar

- nasselfeber

- vidgning av blodkarl

- konfusion och desorientering

- minskning av speciella blodkroppar nédvandiga for koagulationen
- synrubbningar inklusive dubbelseende och suddig syn

- forsamrad blodkoagulation

- forhojd méngd lipider (fetter)

- lagt antal réda blodkroppar

- muskelsmarta

- allergisk reaktion

- 6kning av bilirubin i blodet

- inflammation i magen

- uttorkning

- allvarlig onormal hjartrytm

- torr hud

- karlkramp (angina pectoris).

Séllsynta (forekommer hos farre &n 1 av 1 000 anvandare)
- muskelryckningar

- muskelkramper

- hallucinationer

- hogt blodtryck

- svullnad (hander, fotter, anklar, lappar, mun, svalg)
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- lagt blodtryck

- nedsatt njurfunktion (inklusive forhojda laboratorievarden med avseende pa njurfunktionen, sésom
urea och kreatinin),

- inflammation i levern

- inflammation i munnen

- ringning/ovasen i éronen

- gulsot (6gonvitorna eller huden gulnar)

- nedsatt kénslighet i huden

- onormala drommar

- forsamrad koncentrationsférmaga

- svarigheter att svalja

- forandring av luktsinnet (inklusive forlorat luktsinne)

- balansrubbning eller dalig koordination (orsakad av svindel)

- delvis eller total minnesforlust

- horselnedsattning inklusive dévhet (oftast Gvergaende)

- forhojt urinsyravarde i blodet

- ké&nslomassig instabilitet

- forsamrad talformaga

- svimning

- muskelsvaghet.

Mycket séllsynta (forekommer hos farre an 1 av 10 000 anvandare)

- inflammation i leder

- onormal hjartrytm

- Okad kénslighet i huden

- kénsla av avskildhet (inte vara sig sjélv)

- 6kad blodkoagulation

- muskelstelhet

- uttalad minskning av antalet speciella vita blodkroppar (agranulocytos)
- minskat antal réda och vita blodkroppar samt blodpléattar (pancytopeni).

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare)

- tillstand med minskad vatskeutsondring vilket medfor laga natriumnivaer (SIADH)

- medvetandeforlust pa grund av allvarlig minskning av blodsockernivan (hypoglykemisk koma). Se
avsnitt 2.

Vidare har, i mycket sallsynta fall, féljande biverkningar rapporterats vid behandling med andra kinoloner,
vilka mojligtvis dven kan upptrada under behandling med Moxifloxacin Stada:

- Okade natriumvarden i blodet

- Okade kalciumvérden i blodet

- viss typ av nedsatt niva av roda blodkroppar (hemolytisk anemi)

- huden blir ké&nsligare for solljus eller UV-ljus.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven 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 lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
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Biverkningsregistret
PB 55
00034 FIMEA

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

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistren efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar moxifloxacin.
En tablett innehaller 400 mg moxifloxacin motsvarande 436,80 mg moxifloxacinhydroklorid.

- Ovriga innehallsamnen &r:
Tablettkarnan:
Cellulosa, mikrokristallin
Povidon K-30
Kroskarmellosnatrium
Kiseldioxid, kolloidal, vattenfri
Magnesiumstearat

Dragering:
Hypromellos
Propylenglykol
Titandioxid (E171)
Talk

Rod jarnoxid (E172)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Moxifloxacin Stada 400 mg filmdragerad tablett &r en ljusrod, avlang, bikonvex filmdragerad tablett, med
langd cirka 17,6 mm och bredd cirka 6,9 mm.

Moxifloxacin Stada &r forpackat i kartonger innehallande blister (aluminium/PVC/PVdC).
Forpackningsstorlekar: 5, 7, 10, 14, 15 eller 20 filmdragerade tabletter eller 5x 1,7 x 1,10 x 1, 14 x 1,
15 x 1, 20 x 1 filmdragerade tabletter (endosférpackningar).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Lokal foretradare
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STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310
00101 Helsingfors

Denna bipacksedel &ndrades senast 6.4.2020
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