INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Moxiva 400 mg filmovertrukne tabletter
moxifloxacin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
- Le&gen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til
andre. Det kan veaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger, som
ikke er nevnt her. Se punkt 4.

Den nyeste udgave af indlaegssedlen til dette legemiddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du begynder at tage Moxiva
3. Sadan skal du tage Moxiva

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Moxiva indeholder et aktive stof moxifloxacin, der tilhgrer en gruppe antibiotika kaldet fluorquinoloner.
Moxiva virker ved at dreebe bakterier, der forarsager infektioner.

Moxiva anvendes til behandling af voksne over 18 ar med falgende bakterielle infektioner, der er forarsaget
af bakterier, som moxifloxacin virker mod. Moxiva ma kun anvendes til behandling af disse infektioner, nar
almindeligt antibiotikum ikke kan anvendes eller ikke har virket:

e bihulebetendelse, pludselig forvaerring af kronisk bronkitis eller lungebetaendelse, som man har faet
uden for hospitalet (med undtagelse af sveere tilfaeelde).

e Mild til moderat betendelse i de gvre dele af kvindens underliv (baekkenbetendelse), herunder
betendelse i &ggelederne og i livmoderens slimhinder.

Moxiva alene er ikke tilstraekkelig til at behandle denne slags beteendelse. Derfor skal et andet antibiotikum
ordineres til dig af din lsege sammen med Moxiva til behandling af infektioner i den gvre del af kvindens
underliv (se punkt 2 "Det skal du vide, far du begynder at tage Moxiva”, ”Advarsler og forsigtighedsregler”
og "Tag ikke Moxiva”).

Hvis fglgende bakterielle infektioner er blevet bedret under indledende behandling med moxifloxacin
infusionsveeske, oplasning, kan din leege ordinere Moxiva som afslutning af behandlingsforlgbet:

e lungebetendelse, som du ikke har faet pa et hospital
e infektioner i hud og blgdt vaev.



Moxiva bgr ikke anvendes til at pabegynde behandling af nogen former for infektioner i huden, blgddele
eller alvorlige infektioner i lungerne.

Lagen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. DET SKAL DU VIDE, FGR DU BEGYNDER AT TAGE MOXIVA
Kontakt din leege, hvis du ikke er sikker pa, om du hgrer til en af patientgrupperne nedenfor.

Tag ikke Moxiva:
- hvis du er allergisk over for det aktive stof moxifloxacin, andre quinoloner eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Moxiva (angivet i punkt 6).
- hvis du er gravid eller ammer.
- hvis du er under 18 ar.
- hvis du tidligere har haft sygdom i senerne i forbindelse med behandling med quinoloner (se afsnittet
”Advarsler og forsigtighedsregler” og punkt 4 ”Bivirkninger”).
- hvisdu
- har en medfadt eller kendt tilstand med unormal hjerterytme (ses pa EKG, elektrisk optagelse af
hjertet).
- ubalance i blodets salte (seerligt for lavt indhold af kalium eller magnesium i blodet)
- meget langsom hjerterytme (kaldet bradykardi).
- svagt hjerte (hjertesvigt).
- uregelmassig hjerterytme.
eller
- hvis du tager andre leegemidler, der kan medfgre unormale forandringer i EKG (se punkt 2 "Brug af
anden medicin sammen med Moxiva”). Dette er, fordi Moxiva kan medfare forandringer i EKG’et,
forleengelse af QT-intervallet dvs. forsinket overledning af de elektriske signaler.
- hvis du har en alvorlig leversygdom eller har forggede leverenzymer (transaminaser) pa mere end fem
gange den gvre granse for normalomradet.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, far du tager Moxiva.

- Moxiva kan pavirke hjerterytmen og give EKG-forandringer, sarligt hvis du er kvinde, eller hvis du er
&ldre. Hvis du i gjeblikket tager medicin, der nedsatter kaliumniveauet i blodet, skal du tale med din
lege, inden du tager Moxiva (se ogsa afsnittet "Tag ikke Moxiva” og ”Brug af anden medicin sammen
med Moxiva”).

- Hvis du lider af epilepsi eller en sygdom, som gger sandsynligheden for kramper, skal du tale med din
leege, inden du tager Moxiva.

- Hvis du har eller har haft psykiske lidelser, skal du tale med din leege, inden du tager Moxiva.

- Hvis du lider af myasthenia gravis (unormal muskeltraethed, der farer til svaghed og i alvorlige tilfzlde
til lammelse), kan Moxiva forvarre symptomerne. Hvis du tror, at du har denne sygdom, skal du kontakte
din leege med det samme.

- Hovis du eller et familiemedlem har glukose-6-phosphat dehydrogenase (G6PD) defekt (en sjeelden
arvelig sygdom), skal du fortzlle det til din laege, som vil vurdere, om Moxiva er passende behandling for
dig.

- Hvis du som kvinde har en kompliceret infektion i den gvre del af underlivet (f.eks. i forbindelse med
en byld i eggelederne eller eggestokkene eller beekkenet), hvor laegen vurderer, at en intravengs
behandling er ngdvendig, er behandling med Moxiva ikke hensigtsmassig.

- Ved behandling af milde til moderate infektioner i den gvre del af underlivet hos kvinder vil din leege
ordinere antibiotika i tilleeg til Moxiva. Hvis der ikke er set en forbedring af symptomerne efter 3 dages
behandling, skal du kontakte lagen.



Nar du tager Moxiva

Hvis du oplever hjertebanken eller uregelmaessigt hjerteslag under behandlingens forlgb, skal du
fortzelle det til din lzge med det samme. Din leege kan valge at foretage en EKG for at male din
hjerterytme.

Risikoen for hjerteforstyrrelser kan forgges med forhgjelse af dosis. Derfor skal den ordinerede dosis
falges.

Der er en sjelden risiko for, at du far en alvorlig, pludselig allergisk reaktion (anafylaktisk
reaktion/shock) selv efter den farste dosis. Symptomerne er trykken for brystet, svimmelhed, at du faler
dig syg eller svag, eller du bliver svimmel, nar du rejser dig op. Hvis du oplever dette, skal du stoppe
med at tage Moxiva og sgge leege med det samme.

Moxiva kan give hurtig og alvorlig beteendelse i leveren, som kan udvikle sig til livstruende leversvigt
(herunder tilfeelde af dgdsfald, se punkt 4 Bivirkninger”). Kontakt din leege, for du fortseetter
behandlingen, hvis du opdager tegn pa hurtig tiltagende utilpashed og/eller fgler dig syg i forbindelse med
gulfarvning af det hvide i gjnene, mark urin, klge i huden, tendens til at blgde eller leverrelateret
hjernesygdom (symptomer pa nedsat leverfunktion eller hurtig indsettende og alvorlig betendelse i
leveren).

Hvis du far hududslet eller blisterdannelse og/eller afskalling af hud og/eller slimhindebetaendelse
(se punkt 4 "Bivirkninger™), skal du omgaende kontakte din l&ege, inden du fortsatter behandlingen.
Quinolon kan forarsage krampeanfald. Hvis du oplever dette, skal du stoppe med at tage Moxiva og
sgge leege med det samme.

Du kan fa symptomer pa neuropati, sasom smerter, en breendende fornemmelse, en stikkende
fornemmelse, folelseslashed og/eller svaghed. Hvis du oplever dette, skal du stoppe med at tage Moxiva
0g s@ge lege med det samme.

Du kan fa psykiske lidelser, selv om det er farste gang, du tager quinolon-antibiotika, herunder Moxiva. |
meget sjeldne tilfeelde har depression eller psykiske problemer fart til selvmordstanker og forsgg pa at
gere skade pa sig selv, sdasom selvmordsforsgg (se punkt 4 "Bivirkninger”). Hvis du oplever dette, skal du
stoppe med at tage Moxiva og sgge leege med det samme.

Du kan fa diarré under eller efter behandling med antibiotika, herunder Moxiva. Hvis dette bliver
alvorligt eller vedvarende, eller du har blod eller slim i affgringen, skal du standse behandlingen med
Moxiva med det samme og sgge leege. Du ma ikke tage medicin, der standser eller nedsetter beveaegelser
i tarmen.

Moxiva kan lejlighedsvis forarsage smerte og beteendelse i senerne allerede inden for 48 timer efter
behandlingsstart og i op til flere maneder efter, at behandlingen med Moxiva er stoppet. Risikoen for
smerte og betendelse i senerne og brud pa senerne gges, hvis du er ldre, eller hvis du ogsa tager
kortikosteroider. Sa snart du marker smerte eller beteendelse, skal du standse behandlingen med Moxiva,
hvile den pagaldende legemsdel og straks sgge leege. Undga ungdig motion, da dette kan gge risikoen
for brud pa sener (se punkt 2 "Tag ikke Moxiva” og punkt 4 "Bivirkninger”).

Hvis du er @ldre og har nyreproblemer, skal du drikke masser af vaske, nar du tager Moxiva. Hvis du
bliver dehydreret, kan dette forgge risikoen for nyresvigt.

Hvis dit syn bliver darligere, eller hvis dine gjne pavirkes under behandling med Moxiva, skal du straks
kontakte en gjenlaege (se punkt 2 "Trafik- og arbejdssikkerhed” og punkt 4 "Bivirkninger”).

Quinolon kan ggre din hud mere falsom over for sollys eller UV-lys. Du bgr undga at udsette dig for
leengere tid i solen eller steerkt sollys, og du bgr ikke tage solarium eller udsatte dig for anden form for
UV-lys, mens du tager Moxiva.

Virkningen af Moxiva infusionsveeske, oplgsning til behandling af alvorlige forbreendinger, infektion i det
dybtliggende veev og diabetisk fodinfektion med osteomyelitis (infektion i knoglemarven) er ikke blevet
fastlagt.

Born og unge
Du ma ikke give dette leegemiddel til barn og teenagere under 18 ar, da sikkerhed og virkning ikke er fastlagt
hos denne patientgruppe (se afsnittet " Tag ikke Moxiva”).



Brug af anden medicin sammen med Moxiva
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Ved Moxiva skal du vaere opmarksom pa fglgende:

- Hvis du tager Moxiva sammen med andre legemidler, der kan pavirke dit hjerte, er der en gget risiko
for, at din hjerterytme bliver &ndret. Derfor ma du ikke tage Moxiva sammen med disse legemidler:

- legemidler, der hgrer til gruppen af antiarytmika (f.eks. quinidin, hydrochinidin, disopyramid,
amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid)

- antipsykotika (f.eks. phenothiazin, pimozid, sertindol, haloperidol, sultoprid)

- tricykliske antidepressiva

- nogle antimikrobielle legemidler (f.eks. sparfloxacin, intravengs erythromycin, pentamidin,
antimalariamidler, iser halofantrin)

- nogle antihestaminer (f.eks. terfenadin, astemizol, mizolastin)

- andre leegemidler (f.eks. intravengs vincamin, bepridil og diphemanil).

- Du skal forteelle det til din laege, hvis du tager andre leegemidler, der kan saenke niveauet af kalium i
blodet (f.eks. nogle vanddrivende leegemidler, nogle affgringsmidler og lavement (hgje doser) eller
kortikosteorider (antiinflamatoriske laegemidler), amphotericin B) eller forarsage langsom hjerterytme, da
disse ogsa kan gge risikoen for alvorlig forstyrrelse i hjerterytmen, mens du tager Moxiva.

- Legemidler, der indeholder magnesium eller aluminium, sasom syreneutraliserende middel mod
fordgjelsesbesver, leegemidler, der indeholder jern, zink eller didanosin eller andre leegemidler, der
indeholder sucralfat (til behandling af mavelidelser) kan reducere effekten af Moxiva. Du skal tage
Moxiva-tabletten 6 timer for eller efter, at du har tages disse andre leegemidler.

- Huvis du tager lsegemidler, der indeholder oralt kul, samtidig med at du tager Moxiva, kan det reducere
effekten af Moxiva. Det anbefales, at disse leegemidler ikke anvendes samtidig.

- Hvis du tager blodfortyndende leegemidler (sasom warfarin), kan det blive ngdvendigt, at din leege
tjekker dit blods stgrkningsevne.

Brug af Moxiva sammen med mad og drikke
Du kan tage Moxiva sammen med mad og drikke, herunder mealkeprodukter.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sparge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du tager Moxiva.

Du ma ikke tage Moxiva, hvis du er gravid eller ammer.

Dyreforsgg har ikke vist tegn pa, at din fertilitet nedseettes, nar du tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Moxiva kan medfgre svimmelhed eller uklarhed, eller du kan pludselig miste synet i en kort periode, eller du
kan besvime i kortere perioder. Hvis du bliver pavirket pa denne made, ma du ikke kare bil eller betjene
maskiner.

3. SADAN SKAL DU TAGE MOXIVA

Dosering

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen

eller pa apoteket.

Den anbefalede dosis for voksne er en 400 mg filmovertrukket tablet en gang dagligt.



Moxiva indtages gennem munden. Tabletten skal synkes hel (for at forhindre den bitre smag) med masser af
vaeske. Du kan tage Moxiva med eller uden mad. Forsgg at tage tabletten pa det samme tidspunkt hver dag.

Den samme dosis kan tages af &ldre patienter, patienter med lav vaegt eller patienter med nyreproblemer.

Langden pa den periode, hvor du skal tage Moxiva, afhanger af infektionen. Medmindre leegen fortzller dig
noget andet, er den anbefalede behandlingsvarighed med Moxiva filmovertrukne tabletter som falger:

- ved pludselig forveerret (akut forvaerring) af kronisk bronkitis: 5-10 dage

- ved infektioner i lungerne (lungebetandelse), dog ikke hospitalserhvervet lungebetaendelse (undtagen i
alvorlige tilfeelde): 10 dage

- ved akut bihulebeteendelse (akut bakteriel sinuitis): 7 dage

- ved milde til moderate infektioner i den gvre del af kvindens underliv (baekkenbetendelse), herunder
infektion i &ggelederne og i livmoderslimhinden: 14 dage.

Nar Moxiva filmovertrukne tabletter anvendes som afslutning af et behandlingsforlgb, der er startet med
moxifloxacin infusionsvaeske, oplgsning, er den anbefalede behandlingsvarighed:

- ved infektioner i lungerne (lungebetzndelse), dog ikke hospitalserhvervet lungebetaendelse: 7-14 dage.
De fleste patienter med lungebetaendelse skiftede til oral behandling med moxifloxacin filmovertrukne
tabletter inden for 4 dage.

- infektioner i hud og blgdt veev: 7-21 dage. De fleste patienter med infektioner i hud og blgdt vaev skiftede
til oral behandling med moxifloxacin filmovertrukne tabletter inden for 6 dage.

Det er vigtigt, at du fuldferer behandlingen, ogsa selv om du far det bedre efter nogle fa dage. Hvis du
stopper med at tage Moxiva for tidligt, vil din infektion muligvis ikke vare helt kureret, og den kan derfor
vende tilbage, eller din sygdom kan blive vearre. Bakterien, der er arsag til infektionen, kan blive resistent
over for Moxiva.

Den anbefalede dosis og behandlingsperioden bgr ikke overskrides (se afsnittet "Det skal du vide, fgr du
begynder at tage Moxiva” og ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Hvis du har taget for mange Moxiva-tabletter
Hvis du har taget mere end den ordinerede tablet om dagen, skal du omgaende sgge laege. Hvis muligt, skal
du tage de resterende tabletter, asken eller denne indlaegsseddel med for at vise leegen, hvad du har taget.

Hvis du har glemt at tage Moxiva

Hvis du har glemt at tage en tablet, skal du tage den glemte tablet, sa snart du kommer i tanke om det samme
dag. Hvis du ikke kommer i tanke om det den samme dag, skal du tage din seedvanlige dosis (en tablet) den
naste dag.

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte enkeltdosis. Hvis du ikke ved, hvad du skal
gare, skal du sparge legen eller pa apoteket.

Hvis du holder op med at tage Moxiva
Hvis du stopper med at tage dette leegemiddel for tidligt, kan det veere, at infektionen ikke er helbredt. Tal
med din leege, hvis du gnsker at stoppe med at tage tabletterne, inden behandlingen er afsluttet.

Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, BIVIRKNINGER

Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.



Almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 patienter):

infektioner forarsaget af resistent bakterie eller svamp, f.eks. orale eller vaginale infektioner forarsaget af
candida (trgske)

hovedpine, svimmelhed

@ndring i hjerterytme (EKG) hos patienter med lavt indhold af natrium i blodet

kvalme, opkastning, mavepine, diarré

stigning i leverenzymer i blodet.

Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

nedsat antal af rede blodlegemer, nedsat antal af hvide blodlegemer, nedsat antal af specielle hvide
blodlegemer, fald eller stigning i antallet af specielle blodlegemer, der er ngdvendige til starkning af
blodet, stigning i antallet af specielle hvide blodlegemer, nedsat starkningsevne i blodet

allergisk reaktion

gget niveau af fedtstoffer i blodet

angst, rastlgshed/uro

snurrende falelse (prikken og stikken) og/eller falelseslgshed, smagsforandring (i meget sjeeldne tilfeelde
tab af smagsoplevelse), forvirring og desorientering, savnforstyrrelser (fortrinsvis sgvnlgshed), rysten,
svimmelhed (falelsen af, at alt karer rundt, eller at du falder), sevnighed

synsforstyrrelser, herunder dobbeltsyn eller slgret syn

e&ndring af hjerterytme (EKG), hjertebanken, uregelmassig og hurtigt hjerteslag, alvorlige
hjerterytmeabnormaliteter, angina pectoris

udvidelse af blodkarrene

vejrtreekningsbesvaer, herunder asmatiske lidelser

nedsat appetit, luft i maven og forstoppelse, mavebesveer (forstoppelse/halsbrand), betendelse i maven,
forhgjet antal af specielle fordgjelsesenzymer i blodet

problemer med leverfunktionen (herunder forhgjet antal af specielle leverenzymer i blodet (LDH),
forhgjet bilirubin i blodet, forhgjet antal af et specielt leverenzym i blodet (gamma-glutamyl-transferase
og/eller basisk phosphatase)

klge, udslat, neldefeber, tar hud

ledsmerter, muskelsmerter

dehydrering

utilpashed (fortrinsvis svaghed eller traethed), pine og smerter, sdsom rygsmerter, brystsmerter, smerter i
baekkenet, smerter i arme og ben, gget svedtendens.

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

alvorlig, pludselig allergisk reaktion, herunder meget sjeldent livstruende shock (f.eks.
vejrtreekningsbesveer, fald i blodtryk, hurtig puls), haevelse (herunder mulig livstruende heevelse af
luftvejene)

forhgjet blodsukker, forhgjet indhold af urinsyre i blodet

folelsesmaessig ustabilitet, depression (som i sjeeldne tilfeelde kan fare til at gare skade pa sig selv,
herunder selvmordstanker eller selvmordsforsgg), hallucinationer

nedsat falelse i huden, &ndringer i lugtesansen (herunder tab af lugtesansen), unormale dremme,
problemer med balance- og koordinationsevnen (pga. svimmelhed), kramper, nedsat koncentration,
taleforstyrrelser, helt eller delvist tab af hukommelsen, problemer forbundet med nervesystemet, sasom
smerter, brendende fornemmelse, prikkende fornemmelse, falelseslgshed og/eller svaghed i arme og ben
ringen for grerne, nedsat hgrelse, herunder dgvhed (sedvanligvis forbigaende)

unormal hurtig hjerterytme, besvimelse

hgjt blodtryk, lavt blodtryk

synkebesveer, beteendelse i munden, alvorlig diarré indeholdende blod og/eller slim, som i meget sjeldne
tilfeelde kan udvikle sig til livstruende komplikationer

gulsot (gulfarvning af det hvide i gjnene eller af huden), leverbetendelse

smerter og haevelser i senerne, muskelkramper, muskelsitren, muskelsvaghed.



nedsat nyrefunktion (herunder stigning i serlige nyrelaboratorietests, f.eks. urea og kreatinin), nyresvigt
haevelse (af henderne, fedderne, anklerne, leberne, munden, svelget).

Meget sjeeldne bivirkninger (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter):

gget risiko for blodpropper, vasentligt fald i antallet af nogle hvide blodlegemer

en folelse af ikke at vere sig selv, fale sig mentalt utilpas (som kan fare til at gare skade pa sig selv,
herunder selvmordstanker eller selvmordsforsgg)

gget fglsomhed i huden

forbigdende synstab

unormal hjerterytme, livstruende og uregelmassig hjerterytme, hjertet stopper med at sla

alvorlig leverbetendelse, som kan fare til livstruende leversvigt (herunder tilflde af ded)

@ndringer i hud og slimhinder (smertefuld blisterdannelse i mund/nzse eller pa penis/vagina), muligvis
livstruende (Stevens Johnson-syndrom, toksisk epidermal nekrolyse)

brud pa sener, beteendelse i led, muskler fgles stive, forveerring af symptomer pa myasthenia gravis.

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

forhgjet natriumindhold i blodet

forhgjet calciumindhold i blodet

nedsat antal af en sarlig type rade blodlegemer (heemolytisk anemi)
muskelreaktioner med beskadigelse af muskelceller

gget falsomhed af huden over for sol og UV-Ilys.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen pa www.meldenbivirkning.dk eller ved at kontakte
Sundhedsstyrelsen via mail pa sst@sst.dk eller med almindeligt brev til Sundhedsstyrelsen, Axel Heides
Gade 1, 2300 Kgbenhavn S. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5.

OPBEVARING

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa blisterpakningen og asken efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Dette legemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

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

6.

PAKNINGSSTZRRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Moxiva indeholder:

Aktivt stof: moxifloxacin.
Hver filmovertrukket tablet indeholder 400 mg moxifloxacin (base).



- @vrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: cellulose, mikrokrystallinsk; croscarmellosenatrium; silica, kolloid vandfri;
magnesiumstearat.
Filmovertreek: hypromellose, macrogol 4000, jernoxid (red) (E172) og titandioxid (E171).

Udseende og pakningsstarrelser
Moxiva er en lyserad, aflang, bikonveks filmovertrukket tablet.

Moxiva fas i pakningsstarrelser med 5, 7, 10, 14, 25 (5x5), 50 (5x10), 70 (7x10), 80 (16x5), 100 (10x10)
tabletter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Repraesentant:

Teva Denmark A/S
Vandtarnsvej 83A

2860 Sgborg

TIf.: 4498 55 11

E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

4042 Debrecen

Ungarn

Dette leegemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under fglgende navne:

Belgien: Moxifloxacine Teva

Danmark: Moxiva

Frankrig: Moxifloxacine Teva Santé 400 mg, comprimé pelliculé

Italien: Moxifloxacina Teva 400 mg Compresse rivestite con film

Spanien: Moxifloxacino Tevagen 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Storbritannien: Moxifloxacin 400 mg Film-coated Tablets

Tyskland: Moxifloxacin AbZ 400 mg Filmtabletten

Ungarn: Moxifloxacin-ratiopharm 400 mg filmtabletta

Denne indleegsseddel blev senest revideret 06/2017.



