Indlaegsseddel: Information til patienten
Moxiva 400 mg filmovertrukne tabletter
Til voksne patienter
moxifloxacin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give legemidlet til
andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lagen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er
navnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlzegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at tage Moxiva
Sadan skal du tage Moxiva

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

ANl o e

1. Virkning og anvendelse

Moxiva indeholder det aktive stof moxifloxacin, der tilherer en gruppe antibiotika kaldet fluorquinoloner.
Moxiva virker ved at draebe bakterier, der forarsager infektioner.

Moxiva anvendes til behandling af patienter fra 18 &r og derover med folgende bakterielle infektioner, som
er fordrsaget af bakterier, som moxifloxacin virker mod. Moxiva ber kun anvendes til behandling af disse
infektioner, nér almindeligt antibiotikum ikke kan anvendes eller ikke har virket:

- bihulebetendelse, pludselig forvarring af langvarig betaendelse i luftvejene eller lungebetaendelse, som
man har faet uden for hospitalet (med undtagelse af sveare tilfalde).

- mild til moderat betendelse i de gvre dele af kvindens underliv (underlivsbetendelse), herunder
betendelse i eggelederne og i livmoderens slimhinder.

Moxiva alene er ikke tilstraekkelig til at behandle denne slags betandelse. Derfor skal et andet antibiotikum
ordineres til dig af din leege sammen med Moxiva til behandling af infektioner i den gvre del af dit underliv
(se punkt 2 ”Advarsler og forsigtighedsregler”).

Hvis folgende bakterielle infektioner er bedret under den indledende behandling med moxifloxacin
infusionsvaske, oplgsning, kan din laege ordinere Moxiva som afslutning af behandlingsforlgbet:

- lungebetendelse, som du ikke har fiet pa et hospital.
- infektioner i hud og bladt veev.



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

2.

Det skal du vide, for du begynder at tage Moxiva

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

Kontakt din leege, hvis du ikke er sikker pa, om du herer til en af patientgrupperne nedenfor.

Tag ikke Moxiva

hvis du er allergisk over for moxifloxacin, andre quinoloner eller et af de gvrige indholdsstoffer i Moxiva
(angivet 1 punkt 6).

hvis du er gravid eller ammer.

hvis du er under 18 ar.

hvis du tidligere har haft problemer med dine sener i forbindelse med behandling med quinoloner (se
punkt 2 ”Advarsler og forsigtighedsregler” og punkt 4).

hvis du har medfedst eller tidligere har haft en tilstand med unormal hjerterytme (ses pd EKG, elektrisk
optagelse af hjertet), en ubalance i blodets salte (serligt lavt indhold af kalium eller magnesium i blodet),
meget langsom hjerterytme (kaldt bradykardi), svagt hjerte (hjertesvigt), har uregelmaessig hjerterytme
eller tidligere har haft det, eller hvis du tager andre leegemidler, der kan medfere unormale forandringer i
EKG (se punkt 2 ”Brug af andre l&egemidler sammen med Moxiva™). Dette er, fordi Moxiva kan medfere
forandringer i EKG’et, forleengelse af QT-intervallet, dvs. forsinket overledning af de elektriske signaler.
hvis du har en alvorlig leversygdom eller har oget antal leverenzymer pa mere end fem gange den gvre
greense for normalomréadet.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Moxiva.

Moxiva kan zndre hjertets EKG, serligt hvis du er kvinde, eller hvis du er eldre. Hvis du i gjeblikket
tager medicin, der nedsatter kaliumniveauet i blodet, skal du tale med din lge, inden du tager Moxiva
(se ogsa punkt 2 ”Tag ikke Moxiva” og ”Brug af andre laegemidler sammen med Moxiva”).

Hvis du lider af epilepsi eller en sygdom, som @ger 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 lge, inden du tager Moxiva.

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

Hvis du er diagnosticeret med en udposning pa en stor blodire (aortaaneurisme eller perifer aneurisme i
en stor blodare).

Hvis du tidligere har haft et tilfeelde af aortadissektion (en rift i aortavaggen).

Hvis du er blevet diagnosticeret med uteette hjerteklapper (hjerteklapinsufficiens).

Hvis der i din familie tidligere har vzeret tilfeelde af aortaaneurisme eller aortadissektion eller
medfadt hjerteklapsygdom eller andre risikofaktorer eller praedisponerende sygdomme (f.eks.
bindevavssygdom som Marfans syndrom eller vaskuleaer Ehlers-Danlos syndrom, Turners syndrom,
Sjogrens syndrom (en inflammatorisk autoimmun sygdom) eller karsygdomme som f.eks. Takayasu
arteritis (blodarebetandelse), keempecelle-arteritis, Behcets sygdom, for hgjt blodtryk eller kendt
aterosklerose (areforkalkning), reumatoid artritis (leddegigt) eller endokarditis (infektion i hjertet)).

Hvis du eller et familiemedlem har glukose-6-phosphat dehydrogenase (G6PD) defekt (en sjelden
arvelig sygdom), skal du informere din leege, som vil vurdere, om Moxiva er en passende behandling for
dig.



Hvis du som kvinde har en kompliceret infektion i den evre del af underlivet (f.eks. i forbindelse med
en byld i &ggelederne eller &ggestokkene eller baekkenet), hvor laegen vurderer, at en intravengs
behandling er nedvendig, er behandling med Moxiva ikke hensigtsmeessig.

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

Hvis du har diabetes, da der en risiko for &ndring i blodsukkerniveauer med moxifloxacin.

Hvis du pé noget tidspunkt har udviklet alvorligt hududslzet eller afskalning af huden, bleeredannelse
og/eller sar i munden efter at have faet moxifloxacin.

For du tager dette laegemiddel

Du ma ikke tage antibakterielle leegemidler med fluoroquinolon/quinolon, herunder Moxiva, hvis du tidligere
har haft alvorlige bivirkninger, nér du har taget quinolon eller fluoroquinolon. I denne situation skal du
informere din leege hurtigst muligt.

Nar du tager dette leegemiddel

Hvis du far hjertebanken eller uregelmaessig hjerterytme under behandlingen, skal du fortaelle det til
din lege med det samme. Din laege kan veelge at foretage en EKG for at male din hjerterytme.

Risikoen for hjerteproblemer kan gges med forhgjelse af dosis. Derfor skal den anbefalede dosis folges.
Der er en sjelden risiko for, at du far en alvorlig, pludselig allergisk reaktion (anafylaktisk
reaktion/shock) selv efter den forste dosis. Symptomerne er trykken for brystet, svimmelhed, at du far
kvalme, eller foler dig svimmel eller bliver svimmel, nar du rejser dig op. Hvis du oplever dette, skal du
stoppe med at tage Moxiva og sege laege med det samme.

Moxiva kan give hurtig og alvorlig betzendelse i leveren, hvilket kan udvikle sig til livstruende
leversvigt (herunder tilfelde af dedsfald, se punkt 4). Kontakt leegen, inden du fortsatter behandlingen,
hvis du oplever pludselig utilpashed og/eller kaster op og ogsa far gulfarvning af det hvide i gjnene, merk
urin, klge 1 huden, tendens til at blede eller far leverrelateret hjernesygdom (symptomer pd nedsat
leverfunktion eller hurtig indsaettende og alvorlig betendelse i leveren).

Quinoloner, herunder Moxiva, kan forarsage krampeanfald. Hvis dette sker for dig, skal du stoppe med
at tage Moxiva og sege lage med det samme.

Du kan i sjeldne tilfeelde f4 symptomer pa nervebeskadigelse (neuropati), sisom smerter, brendende
fornemmelse, prikken, folelseslashed og/eller svaghed, iser i fadder og ben eller i heender og arme. Hvis
dette sker for dig, skal du stoppe med at tage Moxiva og straks informere laegen for at forhindre, at der
udvikles en potentielt varig tilstand.

Du kan fa psykiske lidelser, selv om det er forste gang, du tager quinoloner, herunder Moxiva. I meget
sjeldne tilfzelde har depression eller psykiske problemer fort til selvmordstanker og forseg pa at gere
skade pa sig selv, sdsom selvmordsforseg (se punkt 4). Hvis du oplever dette, skal du stoppe med at tage
Moxiva og soge lege 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 afferingen, skal du stoppe med at tage Moxiva
med det samme og sage lzege. Hvis dette sker, bar du ikke tage medicin, der standser eller nedsatter
bevagelser i tarmen.

Smerter og hzevelse af led og betzendelse eller bristning af sener kan forekomme i sjeldne tilfeelde. Du
har gget risiko for dette, hvis du er &ldre (over 60 &r), har gennemgaet en organtransplantation, har
nyreproblemer, eller hvis du bliver behandlet med kortikosteroider. Der kan opsté betendelse og bristning
af sener i lebet af de forste 48 timers behandling, og endda op til flere méneder, efter du er stoppet
behandlingen med Moxiva. Ved det forste tegn pa smerter eller betaendelse i en sene (for eksempel i din
ankel, handled, albue, skulder eller kna), skal du holde op med at tage Moxiva, kontakte leegen og hvile
det smertefulde omrade. Undgé al unedvendig motion, da det kan @ge risikoen for en senebristning.

Hvis du pludseligt far kraftige smerter i maveregionen, brystet eller ryggen, hvilket kan vare
symptomer pa aortaaneurisme eller -dissektion, skal du straks tage pa skadestuen. Du kan have en gget
risiko, hvis du er i behandling med systemisk binyrebarkhormon (binyrebarkhormonet fores med blodet
rundt i kroppen).



- Hvis du begynder at {4 hurtigt indszettende vejrtraekningsbesveer, iser nar du ligger ned i din seng,
eller hvis du bemarker haevelse af ankler, fedder eller i maveregionen eller et nyt tilfeelde af hjertebanken
(folelse af hurtige eller uregelmassig hjerteslag), skal du gjeblikkeligt soge leegehjaelp.

- Hyvis du er @ldre og har nyreproblemer, skal du sikre dig, at du drikker masser af vaske, mens du tager
Moxiva, da dehydrering kan @ge risikoen for nyresvigt.

- Hyvis dit syn bliver darligere, eller hvis dine gjne pa anden made pavirkes, skal du straks kontakte en
ajenlzege (se punkt 2 "Trafik- og arbejdssikkerhed” og punkt 4).

- Antibiotika af fluoroquinolon-typen kan give en stigning i dine blodsukkerniveauer til over normalt
niveau (hyperglykami), eller et fald i dine blodsukkerniveauer til under normalt niveau (hypoglykaemi),
der i alvorlige tilfeelde potentielt kan fore til bevidstleshed (hypoglykamisk koma) (se punkt 4
”Bivirkninger”). Hvis du har diabetes, skal dit blodsukker kontrolleres omhyggeligt.

- Quinoloner kan gore din hud mere folsom over for sollys eller UV-lys. Du ber undga at opholde dig
leengere tid 1 solen og at udsette dig for sterkt sollys, og du ber ikke tage solarium eller udsette dig for
anden form for UV-lys, mens du tager Moxiva (se punkt 4. Bivirkninger).

- Virkningen af Moxiva infusionsvaske, oplasning til behandling af alvorlige forbreendinger, infektion i det
dybtliggende vaev og fodinfektioner med knoglemarvsbetaendelse hos sukkersygepatienter er ikke blevet
fastlagt.

Alvorlige hudreaktioner

Alvorlige hudreaktioner, herunder Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse, akut

generaliseret eksantematos pustulose (AGEP) og legemiddelfremkaldt udsleet med eosinofili og systemiske

symptomer (DRESS), er rapporteret i forbindelse med brug af moxifloxacin.

- Stevens-Johnsons syndrom/toksisk epidermal nekrolyse kan i begyndelsen vise sig pa kroppen som
redlige, malskivelignende pletter eller runde omrader, ofte med blarer i midten. Der kan ogsa opsté sar i
mund, hals, n@se, kensorganer og gjne (rode, hevede gjne). Disse alvorlige hududslaet kommer ofte efter
feber og/eller influenzalignende symptomer. Udslattet kan udvikle sig til udbredt afskalning af huden,
medfore livstruende komplikationer eller vere dedeligt.

- AGEP viser sig i begyndelsen af behandlingen som et radt, skellet, udbredt udslet med buler under
huden og blerer, ledsaget af feber. Den mest almindelige placering er: hovedsageligt placeret i
hudfolderne, pa kroppen og arme.

- DRESS viser sig indledningsvist som influenza-lignende symptomer og et udslat i ansigtet og derefter
udsleet, der spreder sig til resten af kroppen med forhgjet kropstemperatur, forhgjede leverenzymer i
blodprever og en gget forekomst af en type hvide blodlegemer (eosinofili) samt haevede lymfeknuder.

Hvis du far et alvorligt udslat eller far andre af disse hudsymptomer, skal du stoppe med at bruge

moxifloxacin og straks kontakte din leege eller soge legehjlp.

Langvarige, invaliderende og muligvis varige alvorlige bivirkninger

Antibakterielle legemidler med fluoroquinolon/quinolon, herunder Moxiva, er blevet forbundet med meget
sjeldne, men alvorlige bivirkninger, hvoraf nogle af dem er langvarige (fortseetter i maneder eller ér),
invaliderende eller muligvis varige. De omfatter smerter i sener, muskler og led i de evre og nedre lemmer,
gangbesvar, unormale fornemmelser, sdsom prikken og stikken, snurren, kildende fornemmelse,
folelseslashed eller breendende fornemmelse (parastesi), sanseforstyrrelser, herunder nedsat syn, smags- og
lugtesans og herelse, depression, hukommelsessvigt, udpraget tracthed og svaere sevnforstyrrelser.

Hvis du oplever nogen af disse bivirkninger, efter du har taget Moxiva, skal du straks kontakte leegen, for du
fortsetter behandlingen. Du og din laege vil beslutte, om du skal fortsette behandlingen, hvor brug af et
antibiotikum fra anden klasse ogsa overvejes.

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

Brug af andre legemidler sammen med Moxiva



Forteel det altid til laegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre legemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlagger at tage andre leegemidler.

Ved Moxiva skal du veere opmarksom pé felgende:

- Huvis du tager Moxiva sammen med andre lzegemidler, der kan pavirke dit hjerte, er der en gget risiko
for, at din hjerterytme bliver endret. Derfor ma du ikke tage Moxiva sammen med disse leegemidler:

- leegemidler, der herer 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 leegemidler (f.eks. sparfloxacin, intravengs erythromycin, pentamidin,
antimalariamidler, iser halofantrin)

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

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

- Du skal forteelle det til din laege, hvis du tager andre laegemidler, der kan sanke niveauet af kalium i
blodet (f.eks. nogle vanddrivende leegemidler, nogle afferingsmidler og lavement (heje doser) eller
kortikosterorider (antiinflamatoriske l&egemidler), amphotericin B) eller forarsage langsom hjerterytme,
da disse ogsa kan ege risikoen for alvorlig forstyrrelse i hjerterytmen, mens du tager Moxiva.

- Leegemidler, der indeholder magnesium eller aluminium sdsom syreneutraliserende middel mod
fordejelsesbesver, eller legemidler, der indeholder jern eller zink, l&egemidler der indeholder didanosin
eller lzegemidler, der indeholder sucralfat til behandling af mavelidelser, kan nedsette virkningen af
Moxiva. Derfor skal du tage Moxiva 6 timer for eller efter, at du har taget disse andre lagemidler.

- Hvis du tager legemidler gennem munden, der indeholder kul, samtidig med at du tager Moxiva, kan det
nedsatte effekten af Moxiva. Derfor anbefales det, at disse legemidler ikke anvendes samtidig.

- Hyvis du tager blodfortyndende laegemidler gennem munden (f.eks. warfarin), kan det blive ngdvendigt,
at din leege tjekker dit blods sterkningsevne.

Brug af Moxiva sammen med mad og drikke
Effekten af Moxiva pavirkes ikke af indtaget af mad og drikke, herunder maelkeprodukter.

Graviditet, amning og frugtbarhed

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

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

Dyrestudier har ikke vist tegn pé, at din fertilitet nedsattes, nar du tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Moxiva kan medfere svimmelhed eller erhed, eller du kan pludseligt miste synet i en kort periode, eller du
kan besvime i kortere perioder. Hvis du bliver pavirket pé denne méde, mé du ikke fore motorkeretej eller
betjene maskiner.

Moxiva indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. den er i det vaesentlige
natriumfri.

3. Sadan skal du tage Moxiva

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen
eller apotekspersonalet.

Dosering



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

Administration
Moxiva indtages gennem munden. Tabletten skal synkes hel (for at forhindre den bitre smag) med masser af
vaske.

Du kan tage Moxiva med eller uden mad. Det anbefales, at du tager tabletten pa det samme tidspunkt hver
dag.

Der kreeves ingen dosisjustering til @ldre patienter, patienter med lav vaegt eller patienter med
nyreproblemer.

Hvor leenge behandlingen varer athaenger af infektionen. Medmindre din leege forteeller dig noget andet, er
behandlingsvarigheden med Moxiva:

- Pludselig forverret kronisk bronkitis (akut forveerring): 5-10 dage

- Lungebetandelse, dog ikke lungebetaendelse, som man har faet pa hospitalet (undtagen i alvorlige
tilfeelde): 10 dage

- Akut bihulebetaendelse: 7 dage

- Milde til moderate infektioner i den evre del af kvindens underliv (underlivsbetendelse), herunder
infektion i &ggelederne og i livmoderslimhinden: 14 dage.

Nér Moxiva anvendes som afslutning af et behandlingsforleb, der er startet med moxifloxacin
infusionsvaske, oplesning, er den anbefalede behandlingsvarighed:

- Lungebetandelse, dog ikke lungebetandelse, som man har fiet pa hospitalet: 7-14 dage.
De fleste patienter med lungebetandelse skiftede til oral (gennem munden) behandling med moxifloxacin
filmovertrukne tabletter inden for 4 dage.

- Infektioner i hud og bledt vaev: 7-21 dage.
De fleste patienter med infektioner i hud og bladt veev skiftede til oral (gennem munden) behandling med
moxifloxacin filmovertrukne tabletter inden for 6 dage.

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

Den anbefalede dosis og behandlingsperioden ber ikke overskrides (se punkt 2 ”Advarsler og
forsigtighedsregler”).

Hyvis du har taget for mange Moxiva

Hvis du har taget mere end den ordinerede daglige tablet, skal du omgaende sege rad hos en lzege, og hvis
muligt, tage de resterende tabletter, &sken 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 tager tabletten samme dag, skal du tage din seedvanlige dosis (en tablet) den neste dag.
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du ikke ved, hvad du skal gere, skal du sperge leegen eller apotekspersonalet til rads.

Hyvis du holder op med at tage Moxiva



Hvis du stopper med at tage dette leegemiddel for tidligt, kan det vaere, at infektionen ikke er kureret. Tal
med din laege, hvis du ensker at stoppe med at tage tabletterne, inden behandlingen er afsluttet.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
De alvorligste bivirkninger, der er set under behandling med Moxiva, er anfert nedenfor.

Hvis du bemarker noget af nedenstdende, skal du stoppe med at tage Moxiva og kontakte din leege med
det samme, da du kan have brug for hurtig legehjelp.

Sjeeldne: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer

- unormal hurtig hjerterytme.

- en alvorlig, pludselig generel allergisk reaktion, herunder sjeldent livstruende shock (f.eks.
andedraetsbesveer, blodtryksfald, hurtig puls).

- haevelse, herunder havelse i luftvejene (potentielt livstruende).

- kramper.

- problemer forbundet med nervesystemet, sdsom smerter, en breendende eller stikkende fornemmelse,
folelseslashed og/eller svaghed i arme eller ben.

- depression (i meget sjeldne tilfzelde forende til selvskade, sdsom forestillinger eller tanker om selvmord
eller selvmordsforsag).

- alvorlig diarré indeholdende blod og/eller slim (antibiotikarelateret tyktarmsbeteendelse herunder
pseudomembrangs kolitis), der i meget sjeldne tilfaelde kan udvikle sig til livstruende komplikationer.

- smerter og haevelser af sener.

Meget sjeeldne: kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer

- du kan pludselig fole dig utilpas eller bemaerke en gulfarvning af det hvide i gjnene, meork urin, hudklee,
bledningstendens eller vanskeligheder med at teenke eller holde dig vagen (dette kan vere tegn pa
leverbetandelse, hvilket potentielt kan fere til livstruende leversvigt (der er set dedsfald)).

- alvorligt hududslet, herunder Stevens-Johnsons syndrom og toksisk epidermal nekrolyse. Det kan vise
sig pa kroppen som radlige, mélskivelignende pletter eller runde omréder, ofte med blerer i midten,
hudafskalning samt sar i mund, hals, nase og pa kensorganer og gjne, og det kan opsta efter feber og
influenzalignende symptomer (meget sjeldne bivirkninger, potentielt livstruende).

- syndrom forbundet med nedsat udskillelse af vand og lavt natriumindhold i blodet (SIADH) (meget
sjeelden bivirkning).

- Dbevidstlgshed som folge af alvorligt fald i blodsukkerniveauer (hypoglykemisk koma) (meget sjelden
bivirkning).

- Dbetendelse 1 blodkarrene (tegn herpé kan vare rade pletter pa huden, typisk pa leggene, eller ledsmerter).

- vanvid (kan potentielt fore til, at man ger skade pa sig selv, f.eks. selvmordstanker eller
selvmordsforseg).

- brud pé senerne.

- et radt, skeellet, udbredt udslet med buler under huden og blarer, ledsaget af feber ved behandlingsstart
(akut generaliseret eksantemates pustulose) (hyppigheden af denne bivirkning er ’ikke kendt”).

- et omfattende hududslat, forhegjet kropstemperatur, forhejede leverenzymer, unormale blodprever
(eosinofili), haevede lymfeknuder og involvering af andre kropsorganer (hudreaktioner med eosinifili og
systemiske symptomer, som ogsa er kendt som DRESS eller legemiddeloverfelsomhedssyndrom
(hyppigheden af denne bivirkning er ”ikke kendt”).



- muskelsvaghed, emhed eller smerter, og iser hvis du pa samme tid foler dig utilpas, har feber eller merk
urin. Dette kan skyldes unormal muskelnedbrydning, som kan vere livstruende og fore til nyreproblemer
(en tilstand kaldet rhabdomyolyse) (hyppigheden af denne bivirkning er ”ikke kendt”).

Derudover, hvis du oplever:

- forbigiende synstab (dette er en meget sjelden bivirkning)

- ubehag eller smerter i gjnene, specielt ved udsettelse for lys (meget sjelden til sjeelden bivirkning).
skal du kontakte en gjenlaege med det samme.

Hvis du har livstruende, uregelmaessig hjerterytme (Torsade de Pointes), eller far hjertestop, mens du tager
Moxiva, skal du forteelle det til den behandlende lzege, at du har taget Moxiva, og du mé ikke
genoptage behandling.

Der er i meget sjeldne tilfelde set forvaerring af symptomerne p& myasthenia gravis. Hvis dette sker, skal du
kontakte lzegen med det samme.

Hvis du lider af diabetes og bemarker, at dit blodsukker stiger eller falder (dette er en sjelden eller meget
sjelden bivirkning), skal du kontakte laegen med det samme.

Hvis du er ldre og har kendte nyreproblemer, og du bemerker et fald i vandladningsmaengden, havede ben,
ankler eller fodder, treethed, kvalme, desighed, &ndened eller forvirring (dette kan vaere symptomer pa
nyresvigt, som er en sjelden bivirkning), skal du kontakte l2egen med det samme.

Andre bivirkninger, der er set under behandling med Moxiva, er anfort nedenfor efter hyppighed.

Almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer

- kvalme

- diarré

- svimmelhed

- mave- og underlivssmerter

- opkastning

- hovedpine

- gget antal specielle leverenzymer i blodet

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

- @ndringer i hjerterytmen (EKG) hos patienter med lavt kaliumindhold i blodet.

Ikke almindelige: kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer

- udslet

- maveforstyrrelser (darlig fordejelse/halsbrand)

- smagsforstyrrelser (i meget sjeldne tilfaelde tab af smagssans)

- sevnproblemer (primert sgvnloshed)

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

- forstoppelse

- kloe

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

- sevnighed

- luft i maven

- @ndring i hjerterytmen (EKG)

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

- lavt antal hvide blodlegemer



- emhed og smerte i ryg, bryst, baekken, arme og ben

- oget antal af specielle blodlegemer, der er nadvendige for blodets starkningsevne
- svedtendens

- gget antal af specielle hvide blodlegemer

- angst

- en folelse af ubehag (overvejende svaghed eller treethed)

- rysten

- ledsmerter

- hjertebanken

- uregelmessig og hurtig puls

- vejrtrekningsproblemer herunder astmatiske tilstande

- oget koncentration af et specielt fordejelsesenzym i blodet

- rastleshed/uro

- prikkende fornemmelse (som at sidde pé néle) og/eller folelseslashed
- klgende hududslaet

- udvidelse af blodkarrene

- forvirring og desorientering

- nedsat antal af specielle blodlegemer, der er nedvendige for blodets sterkningsevne
- synsforstyrrelser herunder dobbeltsyn og slaret syn

- nedsat sterkningsevne af blodet

- pget fedt 1 blodet

- lavt antal rede blodlegemer

- muskelsmerter

- allergisk reaktion

- stigning i bilirubin i blodet

- betendelse 1 maven

- dehydrering

- alvorlige hjerterytmeforstyrrelser

- tor hud

- hjertekramper.

Sjeeldne: kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer

- muskeltraekninger

- muskelkramper

- hallucinationer

- forhgjet blodtryk

- havelser (af hander, fodder, ankler, leeber, mund og hals)

- for lavt blodtryk

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

- leverbetandelse

- betendelse i munden

- ringen/stgj for grene

- gulsot (gulfarvning af det hvide i gjnene eller af huden)

- svakkelse af hudfelsomheden

- unormale dremme

- koncentrationsforstyrrelser

- Dbesvar med at synke

- forstyrrelser i lugtesansen (herunder tab af lugtesansen)

- balance- og koordineringsforstyrrelser (som foelge af svimmelhed)

- delvist eller helt tab af hukommelse

- nedsat herelse, herunder devhed (forsvinder seedvanligvis igen)

- gget urinsyre i blodet



- folelsesmeessig ustabil
- taleforstyrrelser

- Dbesvimelse

- muskelsvaghed.

Meget sjeeldne: kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer

- Dbetendelse i leddene

- unormal hjerterytme

- oget folsomheden af huden

- forandret personlighed (ikke vare sig selv)

- oget sterkningsevne

- muskelstivhed

- betydeligt fald i en speciel type hvide blodlegemer

- et fald i antallet af rode og hvide blodceller og blodplader (pancytopeni).

Ikke kendt: hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenvearende data

- oget folsomhed i huden over for sollys og UV-lys (se desuden punkt 2. Advarsler og forsigtighedsregler).

- skarpt afgrensede, erytematose pletter med/uden blarer, der udvikler sig inden for nogle timer efter
administrationen af moxifloxacin og heler med postinflammatorisk resthyperpigmentering; udslattet
opstar normalt pd samme sted i1 huden eller slimhinden ved efterfolgende eksponering for moxifloxacin.

Der er desuden meget sjaeldent set folgende bivirkninger under behandlingen med andre quinoloner, som
ogsd ma formodes at kunne forekomme under behandling med Moxiva:

- oget tryk i kraniet (symptomer omfatter hovedpine, synsforstyrrelser, herunder sleret syn, ”’blinde”
pletter, dobbeltsyn, synstab)

- oget natriumindhold i blodet

- pget calciumindhold i blodet

- nedsat antal af en serlig type rede blodlegemer.

Meget sjeeldne tilfeelde af langvarige (op til méneder eller &r) eller permanente bivirkninger, sasom
senebetendelse, senebristning, ledsmerter, smerter i lemmerne, gangbesvar, unormale fornemmelser, sdsom
prikken og stikken, snurren, kildende, breendende fornemmelse, folelsesloshed eller smerter (neuropati),
depression, treethed, sgvnforstyrrelser, hukommelsessvigt, samt nedsat herelse, syn, smags- og lugtesans er
blevet forbundet med brug af antibiotika indeholdende quinolon og fluoroquinolon, i nogle tilfzlde uanset
om der var allerede eksisterende risikofaktorer eller ¢;j.

Der er rapporteret om tilfeelde af forsterret og sveekket aortavaeg eller rift i aortavaggen (aneurismer og
dissektioner), der kan spreenge, og som kan vere dedelige, samt om utatte hjerteklapper hos patienter, der
behandles med fluoroquinoloner. Se ogsa punkt 2.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.
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5. Opbevaring
Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlebsdato, der star pa blisterpakningen og aesken efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den nevnte méned.

Dette leegemiddel kraever ingen saerlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma du ikke
smide leegemiddelrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Moxiva indeholder:

- Aktivt stof: moxifloxacin.
Hver filmovertrukket tablet indeholder 400 mg moxifloxacin (base).
- Ovrige indholdsstoffer:
Tabletkerne: cellulose, mikrokrystallinsk; croscarmellosenatrium,; silica, kolloid vandfti;
magnesiumstearat.
Filmovertrak: hypromellose, macrogol 4000, jernoxid (red) (E172) og titandioxid (E171).

Udseende og pakningssterrelser
Moxiva er en lysered, aflang, bikonveks filmovertrukket tablet. Tabletten er ca. 17 mm lang og 7,5 mm bred.

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

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Representant:

Teva Denmark A/S
Vandtarnsvej 83A

2860 Sgborg

TIf.: 44 98 55 11

E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:

TEVA Pharmaceutical Works Private Limited Company
Pallagi ut 13

4042 Debrecen

Ungarn
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Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europaiske Okonomiske Samarbejdsomrade
og under folgende navne:

Belgien: Moxifloxacine Teva

Danmark: Moxiva

Italien: Moxifloxacina Teva 400 mg Compresse rivestite con film

Spanien: Moxifloxacino Tevagen 400 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG
Tyskland: Moxifloxacin AbZ 400 mg Filmtabletten

Ungarn: Moxifloxacin-ratiopharm 400 mg filmtabletta

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 12/2024.
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