BAYER

Indlzegsseddel: Information til brugeren

AVELOX® 400 mg filmovertrukne tabletter
Anvendes til voksne
Moxifloxacin

Leaes denne indlaegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

e Gem indlegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

e Spgarg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

e Lagen har ordineret dette legemiddel til Dem personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som De har.

e Tal med legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De far
bivirkninger, som ikke er navnt her, se punkt 4.

Den senest opdaterede indleegsseddel findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, far De begynder at tage Avelox
Sadan skal De tage Avelox

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oL E

1.  Virkning og anvendelse

Avelox indeholder det aktive stof moxifloxacin, der tilhgrer en gruppe antibiotika kaldet fluoroquinoloner.
Avelox virker ved at draebe bakterier, der forarsager infektioner.

Avelox anvendes til behandling af voksne over 18 ar med fglgende bakterielle infektioner, der er forarsaget
af bakterier, som moxifloxacin virker mod. Axelox bgr kun anvendes til behandling af disse
infektioner, hvis normale former for antibiotika ikke kan bruges eller ikke har virket:

Bihulebetaendelse, pludselig forverring af kronisk bronkitis eller lungebetaendelse, som man har faet uden
for hospitalet (med undtagelse af alvorlige tilfeelde).

Mild til moderat beteendelse i de gvre dele af kvindens underliv (beekkenbetaendelse), herunder betaen-
delse i eggelederne og i livmoderens slimhinder.

Det er ikke tilstraekkeligt at behandle disse typer betendelsestilstande kun med Avelox-tabletter, og Deres
leege skal ordinere yderligere et antibiotikum udover Avelox-tabletter til behandling af beteendelsestilstande i
de gvre dele af kvindens underliv (se pkt. 2: Det skal De vide, for De begynder at tage Avelox....Advarsler
og forsigtighedsregler ....For De tager Avelox).

Hvis fglgende infektioner, der skyldes bakterier, er blevet bedre under den indledende
behandling med Avelox-infusionsvaske, kan De ogsa fa Avelox-tabletter af Deres lege for at
fuldende behandlingen: Lungeinfektion (lungebeteendelse) erhvervet uden for hospitalet,
infektioner i hud og blgddele. Avelox-tabletter bgr ikke anvendes som farste behandling ved
nogen type for infektion i hud og blgddele eller ved alvorlige infektioner i lungerne.




2. Det skal De vide, for De begynder at tage Avelox
Kontakt Deres laege, hvis De er i tvivl om De tilhgrer en af patientgrupperne nedenfor.

Tag ikke Avelox
o hvis De er allergisk over for moxifloxacin, andre quinolonantibiotika eller et af de gvrige indholdsstoffer i
dette leegemiddel (angivet i pkt. 6)
o hvis De er gravid eller ammer.
hvis De er under 18 ar.
o hvis De tidligere har haft senesygdomme i senerne eller sygdomme, der var relateret til behandling med
quinolonantibiotika (se afsnittet Advarsler og forsigtighedsregler og pkt. 4. Bivirkninger).
e hvis De er fgdt med eller har haft en sygdom, der giver unormal hjerterytme (set pa et ekg, registrering af
hjertets elektriske impulser), har ubalance i blodets saltindhold (specielt lavt kalium eller magnesium), har
meget langsom hjerterytme (kaldet bradykardi), har et svagt hjerte (hjerteinsufficiens), tidligere har haft
unormal hjerterytme, eller tager anden medicin, der kan give unormale ekg-andringer (se afsnittet Brug af
anden medicin sammen med Avelox).
Dette skyldes, at Avelox kan give andringer i ekg’et, der er en forleengelse af QT-intervallet, dvs. en for-
sinket overfarsel af elektriske signaler.
o hvis De har en alvorlig leversygdom eller stigning i leverenzymerne (transaminaserne), der er mere end 5
gange hgjere end den normale gvre graense.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen, apoteket eller sundhedspersonalet, far De tager Avelox

¢ Avelox kan endre hjertets ekg, serligt hvis De er en kvinde eller er &ldre. Hvis De samtidig tager
medicin der nedsatter blodets kaliumniveau, skal De kontakte laegen, far De tager Avelox (se ogsa
afsnittene Tag ikke Avelox og Brug af anden medicin sammen med Avelox).

e Hvis De lider af epilepsi eller en tilstand, hvor De ofte far kramper, skal De kontakte leegen inden De
begynder at tage Avelox.

o Hovis De har eller har haft mentale helbredsproblemer, skal De kontakte leegen, far De tager Avelox.

e Hovis De lider af myasthenia gravis, kan behandling med Avelox forveaerre symptomerne for
sygdommen. Hvis De tror, at De er ramt af sygdommen, kontakt da Deres lege.

o Hvis De eller nogen i Deres familie har glucose-6-phosphat-dehydrogenase-mangel (en sjelden arvelig
sygdom), skal De informere laegen, der vil fortelle, om Avelox er velegnet til Dem.

e Avelox ma ikke anvendes, hvis De har en kompliceret beteendelse i den gvre del af underlivet
(f.eks. i forbindelse med en byld i &eggelederne og eggestokken eller i baekkenet), hvor Deres laege
skenner, at behandling via indsprgjtning er ngdvendig.

o Deres leege skal desuden ordinere anden antibiotisk medicin ud over Avelox til behandling af mild
til moderat beteendelse i den gvre del af underlivet. Hvis Deres symptomer ikke bedres efter tre
dages behandling, skal De kontakte Deres lzege.

Nar De tager Avelox

o Hvis De far hjertebanken eller uregelmaessig hjerterytme under behandlingen, skal De straks fortaelle
det til Deres lege. Deres lzege kan have brug for at udfare et ekg for at male Deres hjerterytme.




« Risikoen for hjerteproblemer kan gges med gget dosis. Derfor bar den anbefalede dosis falges.

o Der er en sjelden risiko for at De vil opleve en alvorlig, pludselig allergisk reaktion (en anafylaktisk
reaktion/shock) selv ved den farste dosis. Symptomerne er fglgende: brystspanding, svimmelhed, falen
sig syg eller naer ved at besvime, eller oplever svimmelhed, nar De rejser Dem. Hvis De oplever
ovenstaende, skal De stoppe med at tage Avelox og kontakte leegen straks.

« Avelox kan give hurtig og alvorlig betzendelse i leveren, som kan udvikle sig til livstruende leversvigt
(herunder tilfeelde af dedsfald, se pkt 4. Bivirkninger). Kontakt Deres leege, for De fortseetter
behandlingen, hvis De opdager tegn pa hurtig tiltagende utilpashed og/eller fgler Dem syg i forbindelse
med gulfarvning af det hvide i gjnene, mark urin, klge af huden, tendens til at blgde eller leverrelateret
hjernesygdom (symptomer pa nedsat leverfunktion eller en hurtigt indsattende og alvorlig beteendelse i
leveren).

« Hvis De far hududslet eller blistre og/eller afskalling af hud og/eller slimhindebetandelse (se pkt. 4.
Bivirkninger), skal De omgaende kontakte Deres leege, inden De fortsetter behandlingen.

¢ Quinolon-antibiotika, herunder Avelox, kan forarsage kramper. Hvis De far kramper, skal De
straks holde op med at tage Avelox og kontakte Deres laege.

e De kan opleve symptomer pa neuropati (nervebetendelse med smerter og faleforstyrrelser) som f.eks.
smerte, breendende og prikkende fornemmelse, falelseslgshed og/eller svaghed. Hvis dette sker, skal De
omgaende kontakte leegen, far De fortsatter behandlingen med Avelox.

» De kan fa mentale helbredsproblemer, den farste gang De tager quinolon-antibiotika, herunder
Avelox. | meget sjeeldne tilfelde har depression eller mentale helbredsproblemer medfart
selvmordstanker og selvskadende adfeerd som f.eks. selvmordsforsgg (se pkt. 4. Bivirkninger). Hvis De
far sadanne reaktioner, skal De straks ophgre med at tage Avelox og kontakte leegen.

o De kan fa diaré under behandlingen, eller efter behandlingen, med antibiotika, herunder Avelox. Hvis det
bliver alvorligere eller er vedvarende, eller hvis De opdager blod eller slim i affgrringen, skal De straks
stoppe med at tage Avelox og kontakte lzegen. | denne situation skal De ikke tage medicin, der stopper
eller nedsatter tarmens bevagelighed.

o Avelox kan give smerter eller betaendelse i Deres sener, selv inden for 48 timer efter behandlingsstart
og op til flere maneder efter ophgr med Avelox-behandlingen. Risikoen for betzndelse og brud pa
senerne er gget, hvis De er ldre eller hvis De for tiden er i behandling med kortikosteroider. Ved det
farste tegn pa smerte eller betendelse, skal De stoppe med at tage Avelox, hvile den angrebne kropsdel
og kontakte leegen straks. Undga ungdig motion, da dette kan gge risikoen for brud pa en sene (se Tag

ikke Avelox, og 4. Bivirkninger).

o Huvis De er &ldre og har nyreproblemer, skal De sgrge for at indtage tilstraekkelig veeske, da dehydrering
kan gge risikoen for nyresvigt.

« Huvis Deres syn bliver forringet, eller gjnene bliver pavirket pa anden made, skal De straks kontakte leegen
(se afsnittet Trafik- og arbejdssikkerhed og 4. Bivirkninger).

e Antibiotika af fluoroquinolon-typen kan give forstyrrelser i blodsukkeret, herunder bade et fald i blod-
sukkeret til under normalt niveau (hypoglykeemi) og en stigning i blodsukkeret til over normalt niveau
(hyperglykaemi). Hos patienter behandlet med Avelox forekom forstyrrelser i blodsukkeret hovedsageligt
hos ldre patienter, der fik samtidig behandling med diabetesmedicin, der seenker blodsukkeret (f.eks.
sulfonylurea), og som tages via munden eller med insulin. Hvis De har diabetes, skal Deres blodsukker
kontrolleres omhyggeligt (se punkt 4: Bivirkninger).




« Quinolon-antibiotika kan gare huden mere falsom over for sollys eller UV-lys. De bgr undga langvarigt
ophold i sollys eller steerkt sollys, og ber ikke anvende solarium eller andre UV-lamper mens De
anvender Avelox.

e Virkningen af moxifloxacin injektionsvaeske, oplgsning kendes ikke ved behandling af alvorlige
forbreendinger, infektioner dybt nede i veevet og ved fodinfektioner med knoglemarvsbetaendelse hos
sukkersygepatienter.

Bgrn og teenagere
Dette legemiddel ma ikke gives til barn og teenagere under 18 ar, da virkningen og sikkerheden ikke er fast-
slaet for denne aldersgruppe (se afsnittet Tag ikke Avelox).

Brug af anden medicin sammen med Avelox
Fortel altid lzegen eller pa apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette geelder
ogséa medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. naturlgemidler og vitaminer og mineraler.

Veer opmarksom pa fglgende for Avelox:

e Huvis De tager Avelox og anden medicin, som pavirker Deres hjerte, er der en gget risiko for endringer i
hjerterytmen. Derfor bar De ikke tage Avelox sammen med fglgende medicin: Medicin, der hgrer til
gruppen af antiarytmika (f.eks. kinidin, hydrokinidin, disopyramid, amiodaron, sotalol, dofetilid,
ibutilid), antipsykotika (f.eks. phentiaziner, pimozid, sertindol, haloperidol, sultoprid), tricykliske
antidepressiva, visse antimikrobielle midler (f.eks. saquinavir, sparfloxacin, intravengs erythromycin,
pentamidin, malariamidler iszer halofantrin), visse antihistaminer (f.eks. terfenadin, astemizol,
mizolastin), og anden medicin (f.eks. cisaprid, intravengs vinkamin, bepridil og difemanil).

o Forteel det til leegen, hvis De tager andre former for medicin, der kan senke indholdet af kalium i blodet
(f.eks. visse diuretika, visse affgringsmidler og lavementer [hgje doser] eller kortikosteroider
[beteendelsesheemmende midler], amphotericin B) eller medfare langsom hjerterytme, da det ogsa kan
gge risikoen for alvorlige hjerterytmeforstyrrelser, mens De tager Avelox.

o Andre leegemidler, som indeholder magnesium eller aluminium, som f.eks. syreneutraliserende midler
for darlig mave, eller anden medicin der indeholder jern eller zink, leegemidler, der indeholder didanosin
eller leegemidler der indeholder sucralfat til behandling af mave-tarm-forstyrrelser kan nedsatte
virkningen af Avelox-tabletter. Tag derfor Avelox-tabletter 6 timer far eller efter indtagelsen af anden
medicin.

e Samtidig indtagelse af oralt medicinsk kul (indtaget via munden) og Avelox-tabletter nedsatter
virkningen af Avelox. Det anbefales derfor, at denne medicin ikke anvendes samtidigt.

e Huvis De for tiden indtager orale antikoagulantia (indtaget via munden) (f.eks. warfarin), kan det vare
ngdvendigt, at leegen felger blodets starkningsevne.

Brug af Avelox sammen med mad og drikke
Virkningen af Avelox pavirkes ikke af mad, herunder mejeriprodukter.

Graviditet, amning og fertilitet

Sperg Deres lzege eller apoteket til rads, far De tager nogen form for medicin.

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal De
sparge Deres lzege eller apoteket til rads, far De tager Avelox.

Dyrestudier indikerer ikke, at Deres fertilitet vil blive nedsat ved at tage dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Avelox kan medfare svimmelhed eller uklarhed. De kan opleve et pludseligt, forbigaende synstab, eller De
kan besvime i kortere perioder. Hvis De bliver pavirket pa denne made, ma De ikke kere bil eller betjene
maskiner.

Avelox indeholder lactose
Kontakt leegen, far De tager Avelox, hvis leegen har fortalt Dem, at De ikke taler visse sukkerarter.




3.  Sadan skal De tage Avelox

Leagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Tag altid
Avelox ngjagtigt som beskrevet i denne indleegsseddel eller efter leegens eller apotekspersonalets anvisning.
Er De i tvivl, sa sparg leegen eller pa apoteket.

Den anbefalede dosis for voksne er én 400 mg tablet dagligt.

Avelox-tabletter er til anvendelse gennem munden. Tabletten synkes hel (for at forhindre en bitter smag)
sammen med rigelig veeske. De kan tage Avelox med eller uden fgde. Det anbefales, at tabletten tages ca. pa
samme tidspunkt hver dag.

Det er ikke ngdvendigt at justere doseringen hos a&ldre patienter, patienter med lav kropsveegt eller hos
patienter med nedsat nyrefunktion.

Behandlingsvarigheden afhaenger af infektionstypen. Hvis ikke andet er angivet af Deres leege, er den

anbefalede behandlingsvarighed med filmovertrukne Avelox-tabletter:

e Pludselig forveerring af kronisk bronkitis (akut forveerring af kronisk bronkitis) 510 dage

e Lungebetaendelse (pneumoni), som man har faet uden for hospitalet, undtagen i alvorlige tilfelde 10
dage

e Akut beteendelse i bihulerne (akut bakteriel sinusitis) 7 dage
e Mild til moderat beteendelse i de gvre dele af kvindens underliv (baekkenbetendelse), herunder
betendelse i &ggelederne og betendelse i livmoderslimhinden 14 dage

Nar filmovertrukne Avelox-tabletter bruges til at fuldfere et behandlingforlgb, der starter med Avelox-
oplesning til infusion, er den anbefalede behandlingsvarighed som falger:
e Lungebetandelse (pneumoni), som man har faet uden for hospitalet. 7-14 dage
De fleste patienter med lungebeteendelse skiftede til oral behandling med filmovertrukne Avelox-
tabletter inden for 4 dage.
e Infektioner i hud og blgddele 7-21 dage
De fleste patienter med infektioner i hud og blgddele skiftede til oral behandling med filmovertrukne
Avelox-tabletter inden for 6 dage.

Det er vigtigt, at De ferdiggere forlgbet af behandlingen, selv om De begynder at fale Dem bedre efter et par
dage. Hvis De stopper behandlingen for tidligt, vil beteendelsetilstanden maske ikke blive helt helbredt,
beteendelsen kan vende tilbage eller Deres tilstand kan forveerres, og De kan danne bakterier, der er
resistente mod antibiotikummet.

De anbefalede doser og behandlingsvarigheden bar ikke overskrides (se pkt 2. Det skal De vide, far De
begynder at tage Avelox, Advarsler og forsigtighedsregler).

Hvis De har taget for mange Avelox-tabletter

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis De har taget mere af Avelox, end der star her, eller mere end
leegen har foreskrevet, og De fgler Dem utilpas.

Hvis det er muligt, skal De tage de resterende tabletter, pakningen og denne indlaegsseddel med til leegen
eller apoteket for at vise, hvad De har indtaget.

Hvis De har glemt at tage Avelox

Hvis De glemmer at tage Deres tablet, skal De tage den sa snart De husker det samme dag. Hvis De ikke
tager Deres tablet én dag, skal De tage den normale dosis (én tablet) den efterfalgende dag. De ma ikke tage
en dobbeltdosis som erstatning for den glemte tablet.

Hvis De er usikker pa, hvad De skal gare, sa kontakt leegen eller apoteket.




Hvis De holder op med at tage Avelox
Hvis De stopper behandlingen for tidligt, helbredes beteendelsetilstanden maske ikke helt. Kontakt leegen,
hvis De gnsker at stoppe behandlingen med Avelox far tid.

Sperg laegen, pa apoteket eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
De mest alvorlige bivirkninger, der er set under behandling med Avelox, er anfgrt nedenfor.

Hold op med at tage Avelox, og kontakt straks leegen, hvis De oplever noget af falgende. De kan have

brug for gjeblikkelig laegehjeelp:

e unormal hurtig hjerterytme (sjelden bivirkning)

e De pludselig feler dem utilpas eller observerer en gulfarvning af det hvide i gjnene, mark urin, hudklge,
blgdningstendens eller vanskeligt ved at teenke eller holde Dem vagen (dette kan veere tegn pa
leverbeteendelse (fulminant leverbeteendelse), hvilket potentielt kan med fore til livstruende leversvigt
(meget sjeelden bivirkning; der er set dedsfald)).

e &ndringer i hud og slimhinder som f.eks. smertefulde blaerer i mund/neese eller ved penis/skede
(Stevens-Johnson-syndrom eller giftig hudnekrose) (meget sjeldne bivirkninger; potentielt livstru-
ende)

e enalvorlig, pludselig generel allergisk reaktion, herunder et sjeldent livstruende shock (f.eks. ande-
dreetsbesveer, blodtryksfald, hurtig puls) (sjeelden bivirkning)

o hevelse, herunder haevelse i luftvejene (sjalden bivirkning; potentielt livstruende)

o  kramper (sjelden bivirkning)

e problemer i forbindelse med nervesystemet som f.eks. smerter, en braendende eller stikkende fornem-
melse, folelseslgshed og/eller svaghed i arme eller ben (sjeelden bivirkning)

o  depression (i meget sjeldne tilfeelde med selvskadende adfeerd som f.eks. selvmordstanker eller selv-
mordsforsagg) (meget sjeelden bivirkning)

e vanvid (kan potentielt fare til, at man ger skade pa sig selv, som f.eks. selvmordstanker eller
selvmordsforsgg) (meget sjeelden bivirkning)

e alvorlig diarré indeholdende blod og slim (antibiotikarelateret tyktarmsbetaendelse herunder
pseudomembrangs kolitis), der i meget sjeldne tilfeelde kan udvikle sig til livstruende komplikationer
(sjeeldne bivirkninger)

o smerter og havelser af sener (tendonitis) (sjeelden bivirkning) eller seneforstraekning (meget sjeelden
bivirkning)

Kontakt desuden straks en gjenlaege, hvis De oplever:
e Forbigdende synstab (meget sjelden bivirkning)

Hvis De har faet en livstruende uregelmaessig hjerterytme (Torsade de Pointes) eller hjertestop, mens De
tager Avelox (meget sjeelden bivirkning), skal De straks fortzlle den laege, der behandler Dem, at De har
taget Avelox og undlade at genoptage behandlingen.

Der er i meget sjeeldne tilfeelde set en forvearring af symptomerne pa myasthenia gravis. Hvis det sker, skal
De straks kontakte laegen.

Hvis De har sukkersyge og De bemarker, at Deres blodsukker stiger eller falder (sjeelden eller meget sjeelden
bevirkning), skal De straks forteelle det til lzegen.




De skal straks kontakte leegen, hvis De er &ldre og har kendte nyreproblemer, og De oplever et fald i
vandladningen, haevede ben, ankler eller fgdder, treethed, kvalme, dasighed, kortandethed eller forvirring
(disse symptomer kan vere tegn pa nyresvigt, en sjelden bivirkning).

Andre bivirkninger, der er set under behandling med Axelox, er anfart nedenfor efter hyppighed:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede.
kvalme

diaré

svimmelhed

mave- og underlivssmerter

opkastning

hovedpine

gget antal specielle leverenzymer i blodet (transaminaser)

infektioner forarsaget af resistente bakterier eller svampe, f.eks. infektioner i mund og skede pa grund af
Candida

e ndringer i hjerterytmen (ekg) hos patienter med lavt kaliumindhold i blodet

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede)
udsleet

maveforstyrrelser (darlig fordgjelse/halsbrand)

smagsforstyrrelser (i meget sjeldne tilfzlde tab af smagsans)

sgvnproblemer (primeert sgvnlgshed)

gget antal af specielle leverenzymer i blodet (gamma-glytamyl-transferase og/eller alkalisk phosphatase).
lavt antal af specielle hvide blodlegemer (leukocytter, neutrofiler)

forstoppelse

klge

fornemmelse af svimmelhed (feler man drejer rundt eller falder omkuld)

treethed

luft i maven

&ndring i hjerterytmen (ekg)

nedsat leverfunktion (herunder gget antal af specielle leverenzymer i blodet (LDH))
nedsat appetit og fedeindtag

lavt antal hvide blodlegemer

gmhed og smerte i ryg, bryst, baekken, arme og ben

gget antal af specielle blodlegemer, der er ngdvendige for blodets starkningsevne
svedtendens

gget antal af specielle hvide blodlegemer (eosinofiler)

angst

falelse af ubehag (overvejende svaghed eller traethed)

rysten

ledsmerter

hjertebanken

uregelmaessig og hurtig puls

vejrtreekningsproblemer herunder astmatiske tilstande

gget koncentration af et specielt fordgjelsesenzym i blodet (amylase)
rastlgshed/uro

prikkende fornemmelse (som at sidde pa nale) og/eller falelseslgshed

klgende hududslaet

udvidelse af blodkarrene

konfusion og desorientering

nedsat antal af specielle blodlegemer, der er ngdvendige for blodets starkningsevne
synsforstyrrelser inkl. dobbeltsyn og slgret syn




nedsat starkningsevne af blodet
forhgjet fedt i blodet

lavt antal rgde blodlegemer
muskelsmerter

allergisk reaktion

stigning i bilirubin i blodet
beteendelse i maven
dehydrering

alvorlige hjerterytmeforstyrrelser
ter hud

hjertekramper (angina pectoris)

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede)

muskeltraekninger

muskelkramper

hallucinationer

forhgjet blodtryk

haevelser (af haender, fadder, ankler, leeber, mund og hals)
for lavt blodtryk

nedsat nyrefunktion (herunder stigning i specifikke nyretal ved laboratorietest, som f.eks. urinstof og
creatinin)

leverbeteendelse

beteendelse i munden

ringen/stgj for grene

gulsot (gulfarvning af det hvide i gjnene eller af huden)
svaekkelse af hudfglsomheden

unormale drgmme

koncentrationsforstyrrelser

besveaer med at synke

lugtforstyrrelser (herunder tab af lugtesansen)

balance- og koordineringsforstyrrelser (som falge af svimmelhed)
delvist eller helt tab af hukommelse

nedsat hgrelse herunder dgvhed (normalt reversibel)
forhgjet urinsyre i blodet

falelsesmaessig ustabil

taleforstyrrelser

besvimelse

muskelsvaghed

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 behandlede)

beteendelse i led

unormal hjerterytme

gget fglsomheden af huden

forandret personlighed (ikke veaere sig selv)

gget starkningsevne

muskelstivhed

betydeligt fald i en speciel type hvide blodlegemer (agranulocytose)

Der er desuden meget sjeeldent set falgende bivirkninger under behandling med andre quinolon antibiotika,
som ogsa ma formodes at kunne forekomme under behandlingen med Avelox:

Forhgjet natriumindhold i blodet, forhgjet calciumindhold i blodet, en speciel form for nedsat antal rade
blodlegemer (heemolytisk anemi), muskelreaktioner med beskadigelse af muskelceller, gget falsomhed af
huden over for sollys og UV lys.




Indberetning af bivirkninger til Sundhedsstyrelsen

Hvis De oplever bivirkninger, bar De tale med Deres laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. De eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk, ved at kontakte
Legemiddelstyrelsen via mail pa dkma@dkma.dk eller med almindeligt brev til Leegemiddelstyrelsen,
Axel Heides Gade 1, 2300 Kgbenhavn S.

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjalpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar dette leegemiddel utilgeengeligt for barn.

Tag ikke dette legemiddel efter den udlgbsdato, der star pa blisterkortet og pa pakningen efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte maned.

Opbevar ikke Avelox ved temperaturer over 25° C.
Opbevar Avelox i den originale pakning for at beskytte mod fugt.

Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Avelox indeholder:

o Aktivt stof: moxifloxacin. Hver filmovertrukket tablet indeholder 400 mg moxifloxacin som
hydrochlorid.

o @vrige indholdsstoffer:

Tabletten: mikrokrystallinsk cellulose, croscarmellosenatrium, lactosemonohydrat (se afsnittet Avelox

indeholder lactose) og magnesiumstearat.

Filmovertraek: hypromellose, macrogol 4000, jernoxid (E172) og titandioxid (E171).

Udseende og pakningstarrelse

Udseende
Avelox er en rosa, filmovertrukket tablet med en aflang, konveks form med facet, 17 x 7 millimeter, merket
”M400” pé den ene side og " BAYER” pa den anden side.

Pakningsstarrelse

Avelox-tabletter er pakket i &esker indeholdende farvelgse eller hvide uigennemsigtige
polypropylen/aluminium-blisterkort.

Avelox fas i pakningsstarrelser med 5, 7, og 10 filmovertrukne tabletter, i hospitalspakninger med 25, 50
eller 70 filmovertrukne tabletter og i hospitals-multipakninger med 5 a&sker, der hver indeholder 16
filmovertrukne tabletter, eller 10 a&sker, der hver indeholder 10 filmovertrukne tabletter.

Avelox fas ogsa i pravepakninger af én tablet i en @ske med aluminium/aluminium-blisterkort.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.



http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:sst@sst.dk

Indehaver af markedsfaringstilladelsen:
Bayer Pharma AG
D-13342 Berlin, Tyskland

Fremstiller:
Bayer Pharma AG
D-51368 Leverkusen, Tyskland

Reprasentant for Danmark:
Bayer A/S

Arne Jacobsens Alle 13

2300 Kgbenhavn S

Dette legemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Belgien, Cypern, Danmark, Det Forenede Kongerige, Estland, Finland, Greekenland, Holland, Irland,
Letland, Litauen, Luxemborg, Malta, Polen, Portugal, Slovakiet, Slovenien, Sverige, Tjekkiet,
Ungarn, @strig: Avelox

Frankrig: 1zilox

Italien, Tyskland: Avalox

Denne indleegsseddel blev senest revideret januar 2016




