INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Vigamox® 5 mg/ml gjendraber, oplgsning
moxifloxacin (som hydrochlorid)

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

e Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

e Spgarg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Lagen har ordineret Vigamox til dig personligt. Lad derfor veere med at give det til andre. Det
kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

e Tal med lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er naevnt her.

e Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indleegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Vigamox
Sadan skal du tage Vigamox

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ocoarwhE

1.  Virkning og anvendelse

Vigamox gjendraber bruges til behandling af en beteendelseslignende tilstand (infektion) i gjet
(bakteriel konjunktivitis) forarsaget af bakterier. Det aktive indholdsstof er moxifloxacin, som er et
gjenmiddel mod infektion.

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

2.  Detskal du vide, fgr du begynder at tage Vigamox

Brug ikke Vigamox
e Huvis du er allergisk over for moxifloxacin, andre quinoloner eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Vigamox (angivet i pkt. 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
e Hovis du far en allergisk reaktion over for Vigamox. Allergiske reaktioner er uszdvanlige,
og alvorlige reaktioner forekommer sjeldent. Hvis du far en allergisk (overfalsomheds-)
reaktion eller andre bivirkninger, se venligst afsnit 4.
e Hvis du bruger kontaktlinser — hold op med at bruge linser, hvis du har tegn eller
symptomer pa en gjenbetendelse (infektion). Brug briller i stedet. Du ma ikke begynde at




bruge linserne igen, fer tegn og symptomer pa beteendelsen (infektionen) er vaek, og du er
holdt op med at bruge medicinen.

e Havelse eller bristning af sener er forekommet hos personer, der tog fluoroquinoloner oralt
eller intravengst, iseer hos aldre patienter eller hos personer i samtidig behandling med
kortikosteroider (binyrebarkhormon). Hold op med at tage Vigamox, hvis du far smerter
eller haevelse i senerne (tendinitis).

Som ved brug af andre antibiotika kan leengerevarende brug af Vigamox fare til andre infektioner.

Brug af anden medicin sammen med Vigamox
Forteel altid lsegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for

nylig.
Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid,
skal du sparge din leege eller apotekspersonalet til rads, far du tager Vigamox.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Dit syn kan blive kortvarigt slgret umiddelbart efter drypning med Vigamox. Du ma ikke kere bil
eller betjene maskiner, for dit syn er Kklart igen.

3.  Sadan skal du tage Vigamox

Tag altid Vigamox ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sparg leegen eller pa apoteket.

Den sadvanlige dosis er

Voksne, herunder eldre, og bgrn: 1 drabe i det pagzldende gje/ de pagaldende gjne 3 gange
dagligt (om morgenen, eftermiddagen og til natten).

Vigamox kan anvendes til bgrn, til patienter over 65 ar samt patienter med nyre- eller
leverproblemer. Der foreligger kun begraenset information om brug af denne medicin til nyfadte, og
derfor anbefales brug af medicinen ikke til nyfadte.

Brug kun medicinen i begge gjne, hvis leegen har anvist det. Vigamox ma kun bruges i gjnene.
Normalt vil der ske en forbedring inden for 5 dage. Hvis der ikke ses nogen forbedring, bedes du

kontakte leegen. Du bgr fortsette med at tage draberne i yderligere 2-3 dage eller sa lzenge, som din
leege har anvist.
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Hent flasken med Vigamox og set dig foran et spejl

Vask dine hander

Skru hatten af flasken

Hvis sikkerhedsringen omkring heetten er lgs, efter at haetten er fjernet, skal den tages af, far

du bruger gjendraberne.

Hold flasken med bunden i vejret mellem din tommelfinger og de gvrige fingre

. Laen hovedet tilbage. Treek forsigtigt ned i det nederste gjenlag med en ren finger, indtil der
dannes en “lomme” mellem det nedre gjenlag og dit gjet. Draben skal placeres der (figur 1)

o Hold spidsen af flasken teet hen til gjet. Brug spejlet, hvis det gar det nemmere

. Undga at bergre gjet eller gjenlaget, omkringliggende omrader eller andre overflader
med spidsen af flasken. Det kan forurene draberne

o Tryk let pa flaskens bund for at frigare en drabe Vigamox ad gangen (figur 2)

o Efter at have dryppet med Vigamox, skal du trykke en finger mod gjenkrogen ind mod nasen
(figur 3). Det forhindrer, at Vigamox kommer ud i resten af kroppen, og det er vigtigt, nar det
gelder sma bgrn.

o Vask dine hander, inden processen gentages for det andet gje, hvis det andet gje ogsa skal
behandles. Det forhindrer beteendelsen i at sprede sig fra det ene gje til det andet.

e  Skru laget godt fast pa flasken umiddelbart efter brug.

Hvis draben ikke rammer gjet, sa prav igen.

Hvis du har taget for meget Vigamox, skylles det hele veek med varmt vand. Dryp ikke flere
draber i gjet, far det er tid til neaeste dosis.

Hvis du ved et uheld kommer til at sluge Vigamox, skal du radfare dig med din leege eller
apoteket.

Hvis du har glemt at tage Vigamox, skal du genoptage behandlingen med naste dosis i henhold til
planen. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du bruger andre gjenleegemidler, sa vent mindst 5 minutter mellem drypning med Vigamox
og de andre gjenlaegemidler.

Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
4.  Bivirkninger

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



Med mindre bivirkningerne er alvorlige, herunder alvorlig allergisk reaktion, kan man som regel
fortseette med at anvende draberne.

Hvis du far en alvorlig allergisk reaktion og noget af fglgende sker for dig, skal du straks
stoppe med at tage Vigamox og omgaende kontakte din laege: havelse af haender, fadder, ankler,
ansigt, leeber, mund eller hals, hvilket kan medfare synke- eller vejrtreekningsbesveer, udslet eller
naeldefeber, store vaeskefyldte blarer, sar og sardannelse.

Almindelige bivirkninger
(kan forekomme hos 1 ud af 10 personer)

Reaktioner i gjet: gjensmerter, gjenirritation

Ikke almindelige bivirkninger
(kan forekomme hos 1 ud af 100 personer)

Reaktioner i gjet: tarre gjne, klge i gjet, rade gjne, beteendelseslignende tilstand (inflammation)
eller ardannelse pa gjets overflade, spreengt blodkar i gjet, unormal falelse i gjet, unormalt, klgende,
rgde eller haevede gjenlag.

@vrige bivirkninger: hovedpine, darlig smag i munden
Sjeeldne bivirkninger
(kan forekomme hos 1 ud af 1000 personer)

Reaktioner i gjet: hornhindelidelse, slaret eller nedsat syn, beteendelseslignende tilstand
(inflammation) eller decideret beteendelse i gjets bindehinde (det hvide i gjet), gjengener, havelse af
gjet

Almindelige bivirkninger: opkastning, ubehag i nasen, falelse af at have en klump i halsen, nedsat
mangde jern i blodet, unormale blodpraver for leverfunktionen, unormal fglelse i huden, smerte,
halsirritation.

Ikke kendt
(hyppighed kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data)

Reaktioner i gjet: beteendelseslignende tilstand (infektion) i gjet, gjets overflade bliver uklart,
havelse af hornhinden, aflejringer pa gjets overflade, gget tryk i gjet, rifter pa gjets overflade,
gjenallergi, pus i gjet, gget taredannelse, lysfglsomhed

@vrige bivirkninger: andengd, uregelmassig hjerterytme, svimmelhed, ggede allergisymptomer,
klge, udslet, radme i huden, kvalme og naldefeber

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, 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 Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leegemiddelstyrelsen



Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

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

5.  Opbevaring
Opbevar dette legemiddel utilgeengeligt for barn.

Brug ikke Vigamox efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter ‘EXP’. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Dette lzegemiddel kraever ingen saerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
Laegemidlet ma ikke anvendes laengere end 4 uger efter abning for at forhindre, at du far en
betzendelseslignende tilstand (infektion) i gjet.

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

6.  Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Vigamox indeholder:

- Aktivt stof: moxifloxacin.

1 ml gjendraber indeholder 5 mg moxifloxacin (som moxifloxacinhydrochlorid, 5,45 mg) 1
gjendrabe indeholder 190 mikrogram moxifloxacin.

- @vrige indholdsstoffer: natriumchlorid, borsyre, renset vand.

Sma mangder af natriumhydroxid og saltsyre kan veere tilsat for at bevare en normal surhedsgrad
(pH-veerdi).

Udseende og pakningsstarrelser
Dette leegemiddel er en vaeske (en lys, grengul oplasning), der fas i 5 ml plastflasker med skrueldg.
Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Novartis Healthcare A/S

Edvard Thomsens Vej 14

DK-2300 Kgbenhavn S

E-mail: skriv.til@novartis.com
Fremstiller

S.A. Alcon Couvreur N.V.



Rijksweg 14
B-2870, Puurs
Belgien

Dette legemiddel er godkendt i EU/E@Ss medlemslande under fglgende navne:

MOXIFLOXACIN ALCON
Tyskland

KANAVIG
Belgien
Luxenbourg

VIGAMOX:
Bulgarien
Cypern
Danmark
Estland
Finland
Graekenland
Ungarn
Island
Italien
Letland
Litauen
Malta
Holland
Polen
Portugal
Rumeanien
Slovakiet
Slovenien
Spanien
Sverige
Tjekkiet

MOXIVIG
Storbritannien
Irland

Denne indleegsseddel blev senest endret juni 2017



