Indlaegsseddel: Information til brugeren

AVELOX®

1,6 mg/ml infusionsveeske, oplgsning
Moxifloxacin

Lees denne indleegsseddel grundigt inden du begynder at bruge dette lsegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger. Gem
indlegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen. Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere du vil vide. Laegen har
ordineret Avelox til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de
har de samme symptomer, som du har. Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4. Nyeste indlaegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
1. Virkning og anvendelse.
2. Det skal du vide om Avelox.
3. S&dan bliver du behandlet med Avelox.
4. Bivirkninger.
5. Opbevaring.
6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger.

1. Virkning og anvendelse

- Avelox er et bredspektret antibiotikum, af gruppen et fluorsubstitueret quinolon.

- Avelox virker ved at blokere for bakteriernes kopiering af deres DNA, hvorefter de dar. Avelox bruges farst og fremmest til de
situationer, hvor anden antibiotika ikke kan bruges.

- Du kan fa Avelox til behandling af
- (CAP) lungebetandelse, erhvervet udenfor hospital.
- (¢SSSI) komplicerede infektioner i hudens struktur.

Du skal have Avelox indgivet som en indsprgjtning. Det vil normalt vaere en laege eller sygeplejerske, der giver indsprajtningen.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Sperg leegen.

2. Det skal du vide om Avelox

Du ma ikke f& Avelox

- hvis du er allergisk over for moxifloxacin, andre quinoloner eller et af de @vrige indholdsstoffer i Avelox (angivet i punkt 6.)

- hvis du er gravid eller ammer. (Se under "Graviditet, amning og frugtbarhed".

- hvis du er under 18 ar.

- hvis du tidligere har haft senesygdom eller lidelse relateret til quinolonbehandling.

- hvis du har medfadt eller erhvervet QT-forlengelse

- hvis du har elektrolytforstyrrelser, herunder kramper i haenderne, prikken i haender og fedder og muskelsvaghed pga. for lavt kalk i
blodet.

- hvis du har/ har haft meget langsom eller uregelmaessig puls.

- hvis du har eller har haft problemer med hjertet.

- hvis du samtidig far andre lagemidler der forleenger QT-intervallet. (Se under "Brug af anden medicin samen med Avelox".

- hvis du har nedsat leverfunktion og forhgjede levertal.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lsegen, eller sundhedspersonalet, far du bliver behandlet med Avelox

- hvis du samtidig far andre legemidler der kan reducere kaliumkoncentrationen i blodet. (Se under "Brug af anden medicin samen med
Avelox".

- hvis du samtidig far andre lagemidler relateret til meget langsom puls. (Se under "Brug af anden medicin samen med Avelox").

- hvis du har allergi eller let far overfalsomhedsreaktioner.

- hvis du har eller tror du har en leversygdom. Kontakt straks laegen hvis du pludselig oplever tegn pa gulsot, mark urin,
blgdningstendens eller du feler dig kraftelgs og svag.

- Samtidig behandling med anden medicin kan medfare ugnskede vekselvirkninger, se "Brug af anden medicin”.

- hvis du far bleredannelse i huden evt med blaereformet udslaet og betaendelse skal du stoppe behandling, og kontakte en lzge.

- hvis du tidligere har haft krampeanfald, eller hvis du ved at du er disponeret for det.

- hvis du far symptomer som smerte, en braendende eller prikkende fornemmese eller folelselgshed.

- hvis du oplever mange negative tanker samt hvis du har en diagnose pa en psykisk lidelse.

- hvis du far diaré efter infusion af Avelox eller skiftevis diare og forstoppelse med mange smerter.



- hvis du oplever en pludselig abnorm traethed og lammelser af muskler, is@r af gjenlag, andedratsbesvaer skal du kontakte laegen
straks.

- hvis du er &ldre og nyrepatient skal du veere ekstra opmarksom pa at fa nok vaske.

- hvis dit syn pludselig &ndrer sig, skal du omgaende tjekkes hos en gjenlaege.

- hvis du udsattes for uv-bestraling eller meget og/eller starkt sollys kan du risikere at huden er mere fglsom.

« hvis du er arvelig disponeret for glucose-6-fosfatdehydrogenase-mangel er der risiko for ubalance i dit blod, herunder kraftig
reaktion.

- Avelox skal altid ingives i en vene, aldrig i en arterie.

- Avelox skal ikke bruges til behandling af MRSA-infektioner (stafylokok-svine-bakterie infekktion).

Bern og unge (under 18 &)

Quinoloner, herunder moxifloxacin, bgr ikke anvendes pa bagrn og unge under 18 ar pga. risiko for bruskskader.

- Doping: Avelox star pa dopinglisten og kan medfare udelukkelse ved sportsstaevner. Sparg lagen.

Brug af anden medicin sammen med Avelox

- Tal med din laege, hvis du tager medicin mod:

- Uregelmaessig puls og hjerteslag (klasse IA og lll, fx sotalol, amiodaron)

- Psykotiske lidelser (phenothiaziner, pimozid, sertindol, haloperidol, sultoprid)

- Depression (tricykliske antidrepressiva)

- HIV-Infektion (saquinavir

- Bakterieinfektion (erythromycin, pentamidin)

- Svampeinfektion (amphotericin).

- Vand i kroppen og hjerteinsuffiens (grupperne loop- og thiazid- diuretika).

- Affgringsmidler (laksantia, lavement i hgje doser).

- Svaere allergiske/betaendelses-tilstande (prednisonlon, hydrokortison, dexamethason).

Fortael det altid til lagen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette galder ogsa
medicin, som ikke er kabt pa recept, medicin kgbt i udlandet, naturlaegemidler, staerke vitaminer og mineraler samt kosttilskud.

Anden medicin kan pavirke virkningen af Avelox, og/ eller Avelox kan pavirke virkningen af anden medicin. Dette er normalt uden
praktisk betydning. Sperg leegen eller apoteket, hvis du gnsker flere oplysninger herom.

Brug af Avelox sammen med mad, drikke og alkohol
- Du kan blive behandlet med Avelox i forbindelse med et maltid, herunder mejeriprodukter, men det er ikke nadvendigt.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du sparge din lege eller

sundhedspersonalet til rads, fer du far dette lagemiddel.
Graviditet:

- Du ma ikke fa Avelox, hvis du er gravid.
Amning:
- Du ma ikke fa Avelox, hvis du ammer. Tal med lzgen.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Brug af Avelox kan give bivirkninger (akut svimmelhed, forbigdende synstab, eller akut og kortvarende bevidsthedstab), der i starre eller
mindre grad kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Vigtig information om nogle af de gvrige indholdsstoffer i Avelox
- Denne medicin indeholder ca. 34 mmol) natrium pr. dosis. Hvis din lege har fortalt dig at du skal veaere pa saltfattig kost, sa kontakt
lgen inden du far Avelox.

3. SaAdan bliver du behandlet med Avelox

Infusionsvasken vil blive indgivet af sunhedspersonale én gang daglig, som konstant infusion over 60 minutter.

Den sesedvanlige dosis er

Voksne:

Lungebetzendelse
400 mg (1 flaske), indgivet som én gang daglig, i 7-14 dage. Evt. skift inden for 4 dage, fra infusion - til tabletbehandling.

Hudinfektioner



400 mg (1 flaske), indgivet som én gang daglig, i 7- 21 dage. Evt. skift inden for 6 dage, fra infusion - til tabletbehandling.

/ldre og personer med lav kropsvaegt:
Det er ikke ngdvendigt at endre dosis. Falg laegens anvisninger.

Brug til bern og unge:
Born og unge (i voksealderen) ma normalt ikke fa Avelox, 1,6 mg/ml, infusionsvaeske, oplgsning.

Nedsat nyrefunktion:
Det er normalt ikke ngdvendigt at @ndre dosis. Falg l&gens anvisninger.

Nedsat leverfunktion:
Avelox bgr ikke indgives hvis du har nedsat leverfunktion og forhgjede levertal.

Tag altid Avelox ngjagtigt efter l&gens anvisning. Er du i tvivl, sa spgrg lagen eller sundhedspersonalet.

Hvis du har faet for meget Avelox
Kontakt laegen eller sundhedspersonalet, hvis du tror du har faet for meget Avelox.
Der er ikke kendskab til tilfelde af overdosering.

Hvis du har glemt at fa Avelox
Brug aldrig dobbelt mangde, hvis du har glemt en dosis. Fortsat blot med den sadvanlige dosis.

Hvis du holder op med at f& Avelox
Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om eller fgler dig usikker pa.

Kontakt straks laegen, hvis dine symptomer bliver vaerre efter behandlingen med Avelox er stoppet.

4. Bivirkninger

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

Alvorlige bivirkninger

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

- Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig, uregelmaessig puls. (QT-forleengelse hos patienter med for lavt indhold af kalium i
blodet. Kontakt straks lage eller skadestue. Ring evt. 112.

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

- Bledning fra hud og slimhinder og bla marker pga. forandringer i blodet (for fa blodplader (trombocytopeni)). Kontakt lege
eller skadestue.

- Allergisk reaktioner sasom alvorlige hud- eller slimhinde-
reaktioner.

- Hurtig og uregelmassig hjertebanken, evt trethed, evt darligere kondition, andenad urtig, meget uregelmaessig puls (atrieflimren).
Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt. 112.

- Smerter i brystet, evt. med udstraling til arm eller hals og andengd pga. darlig blodforsyning til hjertemusklen (angina pectoris).
Kontakt leege eller skadestue.

- Hashed, andedratsbesvar og evt. smerter pga. havelse af strubens slimhinde (larynxgdem). Ring 112.

- Smerter og havelse omkring infusionssedet pga. arebeteendelse med dannelse af blodprop (tromboflebit). Kontakt lege eller
skadestue.

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

- Pludseligt hududslat, andedraetsbesver og besvimelse (inden for minutter til timer), pga. overfalsomhed (anafylaktisk shock). Kan vare
livsfarligt. Ring 112.

- Kramper, herunder epileptisk anfald.

- Leverbetaendelse, gulsot. Kontakt lzge eller skadestue.

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

- Almen slgjhed, tendens til betaendelse (infektioner) isar halsbetendelse og feber pga. forandringer i blodet (agranulocytose- for fa
hvide blodlegemer). Kontakt lzge eller skadestue.

- Forbigaende synstab, herunder krampeanfald. Ring straks 112.

- Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig, uregelmaessig puls. (Torsades de Pointes). Kontakt straks laege eller skadestue. Ring evt.
112.

- Hjertestop. Kontakt straks leege eller skadestue. Ring evt. 112.



- Hurtig og volsom udviklet leverbetaendelse, gulsot, som evt. kan fgre til livstruende leversvigt (herunder dgdelige tilfelde). Kontakt
lege eller skadestue.

- Blzeredannelse i huden, herunder Stevens-Johnsons syndrom med blaereformet udslaet og betaendelse i huden, iser pa haender og
fedder samt i og omkring munden ledsaget af feber. Kontakt lzege eller skadestue.

- Kraftig afskalning og afst@dning af hud (Toksisk epidermal nekrolyse). Kontakt lege eller skadestue.

- Forvaerring af symptomer pa Myasthenia gravis: abnorm traethed og lammelser af muskler, isar af gjenlag, andedratsbesvaer. Kontakt
straks laege eller skadestue. Ved andedratsbesvar ring 112.

lkke alvorlige bivirkninger

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

- Bakterie eller —svampeinfektion, i munden eller i skeden. Kan vare eller blive alvorligt. Tal med legen.
- Hovedpine, svimmelhed.

- Kvalme, opkast.

- Smerter i maveregionen.

- Diaré.

- Reaktioner pa instiksstedet.

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

- Almen slgjhed, tendens til beteendelse (infektioner) isar halsbetandelse og feber pga. forandringer i blodet (for fa hvide blodlegemer
(leukopeni, neutropeni)). Kan blive alvorligt. Hvis du far feber, skal du straks kontakte lage.

- Bleghed og traethed pga blodmangel. Kan vare eller blive alvorligt. Tal med laegen.

- For mange blodplader, hvilket kan give gget risiko for blodpropper (trombocytaemi).

- Forsinket stgrkningsevne. Kan vare eller blive alvorligt. Tal med laegen.

- Forhgjet indhold af kolesterol og triglycerider i blodet. Kan vare eller blive alvorligt. Tal med lzgen.

- Angstanfald.

- @get tankevirksomhed, overaktivitet, hurtige bevagelser, rasklgshed.

- Ufrivillige bevagelser

- Prikkende, sviende, braendende, stikkende/snurrende fornemmelser eller falelseslgshed i huden (par- og dysastesi).

- Smagsforstyrrelser (herunder manglende smagssans)

- Forvirring og desorientering.

- Sgvnforstyrrelser (isaer indsovningsbesvaer)

- Rysten.

- Svimmelhed ved stillingsskift fx. fra siddende til staende.

- Dgsighed.

- Hedestigninger og influenzalignende symptomer pga. udvidede blodkar (vasodilation).

- Synsforstyrrelser, herunder dobbeltsyn og slaret syn. Kan blive alvorligt. Kontakt lzegen eller evt. skadestue.

- Hjertebanken.

- Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis du far meget hurtig og uregelmassig puls eller bliver utilpas eller besvimer, skal du kontakte leege
eller skadestue. Ring evt. 112.

- Hedestigninger.

- Andengd / andedratsbesvar (herunder astmatiske tilstande).

- Anoreksi.

- Forstoppelse. Luftafgang fra tarmen.

- Mavesmerter, kvalme, opkastninger.

- Pavirkning af leverens funktion, evt. med gulsot. Kan vare alvorligt. Hvis du far gulsot, skal du kontakte lage.

« Tor hud, klge, udslaet, naeldefeber.

- Smerter i leddene. Muskelsmerter.

- Tarst, almen svaghed, gget puls, svimmelhed, besvimelse pga. veeskemangel og udterring. Udtalt dehydrering er en alvorlig bivirkning.
Kontakt laegen.

- Utilpashed (overvejende krafteleshed og svaghed eller traethed).

- Smertefulde tilstande (herunder smerter i ryg, bryst, bakken samt hoved, hander og fadder.

- Sved.

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

- Allergisk udslzaet (nzeldefeber) og haevelser. Kan vare alvorligt. Tal med leegen. Hvis der er haevelse af ansigt, laeber og tunge, kan det
vaere livsfarligt. Ring 112.

- Smertefuld havelse og radme over det angrebne led pga forhgjet urinsyre i blodet (hyperurikami).

- Hyppig vandladning, terst, treethed pga. hegjt blodsukker (blodglukose). Kan vare eller blive alvorligt. Tal med laegen.

- Folelsesmaessig uligevaegtighed med letvakte, starke og hurtigt skiftende falelsesudsving.

- Depression. Kan vare eller blive alvorligt. Tal med laegen.

- Hallucinationer. Kan vaere alvorligt. Kontakt evt. laege eller skadestue.

- Nedsat fglelse ved bergring.



- Lugteforstyrrelser (herunder mangel pa lugtesans).

- Unormale dremme.

- Svigtende koordination (herunder gangforstyrrelser, isar pga. svimmelhed evt. ved stillingsskift.

- Nedsat koncentrationsevne.

- Taleforstyrrelser

- Hukommelsestab.

- Susen for grerne (tinnitus).

- Nedsat hgrelse, herunder dgvhed (normalt kortvarigt)

- Uregelmaessig puls. Kan vaere eller blive alvorligt. Tal med lzegen.

- Besvimelse (dvs akut og kortvarigt tab af bevidsthed). Ved normal puls og vejrtraekning og hurtig opvagning, tal med lzge. | alle andre
tilfeelde ring 112.

- Synkebesvar.

- Mundbetzndelse.

- Tyktarmbetaendelse efter antibiotika (herunder akut tyktarmsbetandelse med store, vandige, ikke-blodige diarrer med slim og
efterfalgende smerter). Kan i meget sjalne tilfelde vare alvorligt. Kontakt laegen.

- Svimmelhed, evt. besvimelse pga. lavt blodtryk.

- For hgijt blodtryk. Tal med laegen. For hgjt blodtryk skal behandles. Meget forhgjet blodtryk er alvorligt.

- Muskelkramper, muskeltraekninger, Muskelsvaghed.

- Senebetandelse og senebrud (isar achillessenen). Ved de farste tegn pa smerte eller betaendelsestilstand afbrydes behandling, aflaste
det gmme sted, og kontakte en laege.

- Nedsat nyrefunktion, med risiko for nyresvigt ved mangelfuld vaeskeindtag. Kan vare eller blive lavorligt. Kontakt laege eller
skadestue.

- Vand i kroppen. Kan vare eller blive alvorligt. Kontakt legen.

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

- Personlighedsforandringer. Kan vare eller blive alvorligt. Tal med legen.

- Ekstra falsom ved bergring.

- Senebrist

- Smerter, varme og havelse i et eller flere led pga. betzndelse.

- Muskelstivhed.

- @get starkningsevne. Kan vare eller blive alvorligt. Kontakt laegen.

- Psykotiske reaktioner (evt. selvdestruktiv adfaerd, herunder selvmordstanker eller selvmordsforsag). Kan vaere eller blive alvorligt.
Kontakt evt. lege eller skadestue.

Avelox kan herudover give bivirkninger, som du normalt ikke maerker noget til. Det drejer sig om @&ndringer i visse laboratoriepraver,
f.eks. leverfunktion (aminotransferase, bilirubin, LDH, alkaliste fosfataser), som igen bliver normale, nar behandlingen ophgrer.

Hvis du far alvorlige bivirkninger, skal du straks kontakte lgen eller sundhedspersonalet.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via adressen
Sundhedsstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted: www.meldenbivirkning.dk eller E-mail: sst@sst.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

- Opbevar Avelox utilgengeligt for bgrn.

- Opbevar ikke Avelox ved temperaturer under 15 °C.

- Destruer eventuel ikke-anvendt oplgsning efter brug.

- Brug ikke Avelox efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Hvis pakningen er market med EXP betyder det at udlgbsdatoen er den
sidste dag i den anfgrte maned.

- Brug ikke Avelox, hvis der er synlige partikler i oplgsningen, eller hvis oplgsningen er grumset (evt. bundfald).

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

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Avelox, 1,6 mg/ml (400 mg/250 ml), infusionsvaeske, oplgsning indeholder:

Aktivt stof: Moxifloxacinhydrochlorid svarende til moxifloxacin 1,6 mg/ml.
@vrige indholdsstoffer:



Natriumchlorid, saltsyre (til pH-indstilling), natriumhydroxid, (til pH-indstilling) og vand til injektionsvaesker.

Pakningsstarrelser:
Avelox fas i:
Avelox 1,6 mg/ml i pakninger med 5x250 ml.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Orifarm A/S, Energivej 15, 5260 Odense S
Mail: info@orifarm.com

Fremstiller:
Orifarm Supply s.r.o., Palouky 1366, 25301 Hostivice, CZ

For yderligere oplysninger om denne medicin og ved reklamationer kan du henvende dig til Orifarm A/S.

Denne indlagsseddel blev senest &ndret 10/2014.



