INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Avelox® 400 mg filmovertrukne tabletter

Moxifloxacin

Avelox® er et registreret varemaerke, der
tilhgrer Bayer Aktiengesellschaft.

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden

du begynder at tage medicinen.

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

e Sporg laegen eller pa apoteket, hvis der er
mere, du vil vide.

e La=gen har ordineret Avelox 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.

¢ Tal med leegen eller apoteket, hvis en
bivirkning bliver veerre, eller hvis du far
bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Indlzegssedlen kan ogsa hentes pa
www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Det aktive indholdsstof i Avelox er moxifloxa-
cin, der tilhgrer en gruppe antibiotika kaldet
fluoroquinoloner.

Avelox anvendes til behandling af voksne over
18 ar med felgende bakterielle infektioner, der
er forarsaget af bakterier, som moxifloxacin
virker mod: akut bihulebetaendelse, plud-
selig forvaerring af kronisk bronkitis eller
lungebetaendelse, som man har faet uden

for hospitalet (med undtagelse af alvorlige
tilfzelde). M& kun anvendes til behandling af
disse infektioner, hvis almindelige antibiotika
ikke kan anvendes eller ikke har haft nogen
virkning.

Mild til moderat betaendelse i de ovre dele

af kvindens underliv (beekkenbetaendelse),
herunder beteendelse i seggelederne og i
livmoderens slimhinder.

Det er ikke tilstreekkeligt at behandle disse
typer betaendelsestilstande kun med Avelox,
og din leege skal ordinere yderligere et antibio-
tikum til behandling af beteendelsestilstande i
de ovre dele af kvindens underliv.

2. Det skal du vide, for du begynder
at tage Avelox

Tag ikke Avelox

— hvis du er overfelsom over for moxifloxacin
eller et af de avrige indholdsstoffer.

— hvis du er gravid eller ammer.

— hvis du er under 18 &r.

— hvis du tidligere har haft senesygdomme i
senerne eller sygdomme, der var relateret
til behandling med quinolon- antibiotika
(se pkt. 2. Veer ekstra forsigtig med at tage
Avelox og 4. Bivirkninger).

— hvis du har medfedt eller kendt afvigende
hjertekardiogram (EKG, elektrisk maling af
hjertet),

— hvis du har ubalance i blodets salte, specielt
lavt kaliumindhold i blodet (hypokaligemi),
der ikke korrigeres for med behandling pa
nuvaerende tidspunkt,

— hvis du har en meget langsom hjertefre-
kvens (bradykardi),

— hvis du har et svagt hjerte (hjertesvigt),

— hvis du tidligere har haft uregelmaessig
hjerterytme (arytmi)

— hvis du tager anden medicin, der medfarer
unormale EKG-zendringer (se pkt 2. Brug
af anden medicin). Det skyldes, at Avelox
kan medfere visse EKG aendringer, som
forleenger QT-intervallet, dvs en forsinkelse i
de elektriske signaler i hjertet.

— hvis du har en alvorlig leversygdom eller
stigning i leverenzymerne (transaminaserne),
der er mere end 5 gange hojere end den
normale gvre graense.

Veer ekstra forsigtig med at tage Avelox

For du tager Avelox:

— Avelox kan eendre hjertets EKG, szerligt hvis
du er kvinde eller en aeldre person. Hvis du
tager anden medicin, der nedseetter blodets
kaliumniveau, skal du kontakte laegen, inden
du begynder at tage Avelox. Hvis du far
hjertebanken eller uregelmaessige hjerteslag
under behandlingen, skal du straks kontakte
laegen, som muligvis vil tage et EKG for at
undersoge din hjerterytme.

— Huvis du lider af epilepsi eller en tilstand, hvor
du ofte far kramper, skal du kontakte laegen
inden du begynder at tage Avelox.

— Hvis du lider af myasthenia gravis, kan
behandling med Avelox forveerre sympto-
merne ved sygdommen. Hvis du tror, at du
er ramt af sygdommen, kontakt da din laege.

— Hvis du eller nogen i din familie har
glucose-6-phosphatdehydrogenase-
mangel (en sjeelden arvelig sygdom), skal du
informere laegen, der vil fortaelle, om Avelox
er velegnet til dig.

— Avelox ma ikke anvendes, hvis du har en
kompliceret beteendelse i den ovre del af

underlivet (f.eks. i forbindelse med en byld i
aeggelederne og eeggestokken eller i baek-
kenet, hvor din lzege skanner, at behandling
via indsprejtning er nedvendig).

— Din leege skal desuden ordinere anden anti-
biotisk medicin ud over Avelox til behandling
af mild til moderat betaendelse i den avre
del af underlivet. Hvis dine symptomer ikke
bedres efter tre dages behandling, skal du
kontakte din laege.

— Avelox ma ikke anvendes, hvis der er
mistanke om at du har eller du har faet
konstateret en infektion med resistente
stafylokokker.

Nar du tager Avelox

— Risikoen for hjerteforstyrrelser kan oges ved
oget dosis. Du skal derfor altid folge laegens
anvisning.

— Der er en sjaelden risiko for at du vil opleve
en alvorlig, pludselig allergisk reaktion (en
anafylaktisk reaktion/shock) selv ved den
forste dosis. Symptomerne er folgende:
brystspaending, svimmelhed, foler dig syg
eller naer ved at besvime, eller oplever
svimmelhed, ndr du rejser dig. Hvis du
oplever ovenstdende, skal du stoppe med at
tage Avelox og kontakte laegen straks.

— Avelox kan give hurtig og alvorlig
beteendelse i leveren, som kan udvikle sig
til livstruende leversvigt (herunder tilfaelde
af dodsfald, se pkt 4. Bivirkninger). Kontakt
din laege, for du fortseetter behandlingen,
hvis du opdager tegn pa hurtig tiltagende
utilpashed og/eller feler dig syg i forbindelse
med gulfarvning af det hvide i gjnene, meork
urin, klge af huden, tendens til at blade eller
leverrelateret hjernesygdom (symptomer p&
nedsat leverfunktion eller en hurtigt indseet-
tende og alvorlig betaendelse i leveren).

— Huvis du far hududsleet eller blistre og/eller
afskalning af hud og/eller slimhindebe-
taendelse (se pkt. 4. Bivirkninger), skal du
omgaende kontakte din lzege, inden du
fortseetter behandlingen.

- Du kan fa diaré af behandlingen. Hvis
diaréen bliver alvorligere eller er vedvarende,
eller hvis du opdager blod eller slim i af-
foringen, skal du straks stoppe med at tage
Avelox og kontakte leegen. | denne situation
skal du ikke tage medicin, der stopper eller
nedsaetter tarmens bevaegelighed.

— Avelox kan lejlighedsvis give smerter eller
beteendelse i dine sener, isaer hvis du er
eeldre, eller hvis du for tiden er i behandling
med kortikosteroider. Ved det forste tegn pa
smerte eller beteendelse skal du stoppe med
at tage Avelox, hvile de angrebne ben og
kontakte lzegen straks.

— Huvis du er eeldre og har nyreproblemer,
skal du serge for at indtage tilstraekkelig
vaeske, da dehydrering kan age risikoen for
nyresvigt.

— Huvis dit syn bliver forringet, eller hvis du
oplever andre gjenforstyrrelser under
behandlingen med Avelox, skal du straks
kontakte laegen.

— Quinolon-antibiotika kan gere huden mere
folsom over for sollys eller UV-lys. Du bor
undga langvarigt ophold i sollys eller steerkt
sollys, og ber ikke anvende solarium eller
andre UV-lamper mens du anvender Avelox.

— Du kan opleve symptomer pa neuropati
(nervebetaedelse med smerter og folefor-
styrelser) som f.eks. smerte, braendende
og prikkende fornemmelse, folelsesloshed
og/ eller svaghed. Hvis dette sker, skal du
omgéende kontakte laegen, for du fortsastter
behandlingen med Avelox.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis
du bruger anden medicin eller har brugt det
for nylig.

Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt
pa recept, medicin kebt i udlandet, naturlee-
gemidler, steerke vitaminer og mineraler samt
kosttilskud.

Vaer opmaerksom pé felgende med Avelox:

— Hvis du anvender Avelox samtidigt med
anden medicin, som pavirker hjertet, er der
en gget risiko for eendringer i hjerterytmen.

Tag ikke Avelox sammen med fglgende

laegemidler:

— laegemidler, der tilhgrer gruppen af
antiarytmika (f.eks. quinidin, hydroquinidin,
disopyramid, amiodaron, sotalol, dofetilid,
ibutilid), neuroleptika (f.eks phentiaziner,
pimozid, sertindol, haloperidol, sultoprid),
tricykliske antidepressiva, visse antibiotika
(f.eks. sparfloxacin, intravengs erythromycin,
pentamidin, malariamidler isaer halofantrin),
visse antihistaminer (f.eks. terfenadin,
astemizol, mizolastin), og anden medicin
(f.eks. cisaprid, intravengs vinkamin, bepridil
og difemanil).

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

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

— Huvis du for tiden tager orale blodfortyn-
dende midler (indtaget via munden) (f.eks.
warfarin), kan det veere nedvendigt, at lsegen
folger blodets starkningsevne.

Brug af Avelox sammen med mad og drikke
Du kan tage Avelox i forbindelse med et
maltid, men det er ikke ngdvendigt.

Graviditet og amning

Sperg din leege eller apoteket til rads, for du

tager nogen form for medicin.

Graviditet:

¢ Du ma ikke tage Avelox, hvis du er gravid.
Sporg leegen

Amning:
e Du ma ikke tage Avelox, hvis du ammer.
Sporg leegen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Avelox kan medfgre svimmelhed eller uklarhed.
Du kan opleve et pludseligt, forbigdende syns-
tab, eller du kan besvime i kortere perioder.
Hvis du bliver pavirket pa denne made, ma du
ikke kare bil eller betjene maskiner.

Vigtig information om nogle af de gvrige
indholdsstoffer i Avelox

Kontakt laegen, for du tager denne medicin,
hvis laegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukker arter.

3. Sadan skal du tage Avelox

Dosering

Tabletterne synkes hele sammen med rigelig
maengde vand (172 dI). Du kan tage Avelox
med eller uden foede. Det anbefales, at tablet-
ten tages ca. pa samme tidspunkt hver dag.

Den saedvanlige dosis er

Voksne:

En 400 mg tablet dagligt.

Det er ikke nedvendigt at justere doseringen
hos aeldre patienter, patienter med lav
kropsvaegt eller hos patienter med nedsat
nyrefunktion.

Nedsat leverfunktion:
Du ma ikke tage Avelox hvis du har nedsat
leverfunktion.

Born og unge:
Du ma ikke tage Avelox hvis du er barn eller
ung under 18 ar.

Behandlingens varigheden afhaenger af
infektionstypen og din laege vil forteelle dig
hvor leenge din behandling skal fortseette.
Det er vigtigt, at du faerdigger forlebet af
behandlingen, selvom du begynder at fole
bedring efter et par dage. Hvis du stopper
behandlingen for tidligt, vil beteendelsestilstan-
den maske ikke blive helt helbredt, betaen-
delsen kan vende tilbage eller din tilstand kan
forveerres, og du kan danne bakterier, der er
resistente overfor antibiotikummet.

Hvis du har taget for mange Avelox
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket,
hvis du har taget mere af Avelox, end der star
i denne information, eller mere end laegen

har foreskrevet, og du feler dig utilpas. Tag
pakningen med.

Hvis du har glemt at tage Avelox

Du ma ikke tage en dobbeltdosis som

erstatning for den glemte dosis.

e Huvis du har glemt en dosis, sa tag den sa
snart du kommer i tanker om det. Hvis du
snart skal tage den neeste dosis, sa spring
den glemte dosis over.

Tag aldrig dobbelt dosis.

4. Bivirkninger

Avelox 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):
Patienter med QT-forleengelse og med nedsat
kaliumindhold i blodet. Kontakt straks laege
eller skadestue. Ring evt. 112.

Ikke almindelige bivirkninger (Forekommer

hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

e Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med
hurtig, uregelmaessig puls. Kontakt straks
leege eller skadestue. Ring evt. 112. Smerter
i brystet, evt. med udstraling til arm eller
hals og andengd pga. darlig blodforsyning
til hjertemusklen. Kontakt lzege eller
skadestue.

¢ Blgdning fra hud og slimhinder og bla
meerker pga. forandringer i blodet (for fa
blodplader). Kontakt laege eller skadestue.

e Sgvnlignende bevidsthedssvaekkelse.
Kontakt laegen.



Sjaeldne bivirkninger (Forekommer hos

mellem 1 og 10 ud af 10.000 patienter):

e Pludseligt hududsleet, andedreetsbesvaer
og besvimelse (inden for minutter til timer),
pga. overfglsomhed (anafylaktisk chok). Kan
veere livsfarligt. Ring 112.

* Haevelse af strubehovedet med haeshed,
hoste, synkebesveer og dndedraetsbesveer.
Hvis der kommer sveer heevelse i sveelget,
er der alvorlig risiko for kveelning. Kan vaere
livsfarligt. Ring 112.

e Kramper. Kontakt straks leege eller skade-
stue. Ring evt. 112

e Gulsot (gulfarvning af det hvide i gjnene eller
af huden), leverbeteendelse. Kontakt lzege
eller skadestue.

e Kvalme, evt. opkastninger, aftagen eller
ophert urinproduktion pga. nedsat nyrefunk-
tion (inkl. forggelse i laboratorietest sdsom
urinstof og creatinin). Kan fare til nyresvigt.
Kontakt laege eller skadestue.

¢ Alvorlig diaré indeholdende blod og slim,
der i meget sjeeldne tilfaelde udvikler sig til
livstruende komplikationer. Kontakt laege
eller skadestue.

e Smerter, varme og haevelse pga. beteen-
delse i sener. Kontakt laegen.

Meget sjeeldne bivirkninger (Forekommer

hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter):

¢ Alvorlige hjerterytmeforstyrrelser med hurtig,
uregelmaessig puls (Torsade de Pointes).
Kontakt straks lzege eller skadestue. Ring
evt. 112.

e Voldsom, hurtigt udviklet gulsot med
kvalme, opkastninger og meget udtalt
slojhed farende til livstruende leversvigt
(herunder tilfeelde af dedsfald). Kontakt lsege
eller skadestue, ring evt. 112.

e Abnorm traethed og lammelser af muskler,
isaer af gjenlag, &ndedraetsbesvaer. Kontakt
straks leege eller skadestue. Ved andedreets-
besveer ring 112.

e Blaereformet udsleet, afskalning og afsted-
ning af hud og slimhinder, feber (Steven
Johnsons syndrom) (potentielt livstruende).
Kontakt laege eller skadestue. Ring 112.

e Almen slgjhed, tendens til betaendelse
(infektioner) iseer halsbeteendelse og feber
pga. forandringer i blodet (for f& hvide
blodlegemer). Kontakt lzege eller skadestue.

e Kraftig afskalning og afstedning af hud
(potentielt livstruende). Kontakt laege eller
skadestue.

Ikke alvorlige bivirkninger

Almindelige bivirkninger (Forekommer hos

meIIem 1 0g 10 ud af 100 patienter):
¢ Infektioner forarsaget af bakterier og
svampe, fx svamp (forarsaget af Candida) i
mund eller skede.

e Hovedpine, svimmelhed.

¢ Kvalme, opkastning, mave- og underlivs-
smerter, diaré.

e Jget antal specielle leverenzymer i blodet
(transaminaser).

Ikke almindelige bivirkninger (Forekommer

hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 patienter):

® Bleghed og traethed pga. blodmangel. Kan
veere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

e Almen slgjhed, tendens til betaendelse
(infektioner) iseer halsbeteendelse og feber
pga. forandringer i blodet (for f& hvide
blodlegemer). Kan blive alvorligt. Hvis De far
feber, skal De straks kontakte laege.

e Hurtig puls. Kan blive alvorligt. Hvis De
far meget hurtig og uregelmaessig puls
eller bliver utilpas eller besvimer, skal De
kontakte laege eller skadestue. Ring evt.
112.

o Andenod/andedrastsbesveer. inkl. astmatisk
tilstand. Kan veere eller blive alvorligt. Tal
med leegen.

¢ Torst, almen svaghed, oget puls, svim-
melhed, besvimelse pga. vaeskemangel og
udterring. Udtalt dehydrering er en alvorlig
bivirkning. Kontakt laegen.

¢ Blodets stgrknings evne er nedsat. Tal med
leegen.

¢ For mange blodplader, hvilket kan give oget

risiko for blodpropper.

Hjertebanken.

Allergisk reaktion.

Forhgijet fedt i blodet.

Angst, rastleshed/uro.

Prikkende fornemmelse og/eller folelseslos-

hed.

* Smagsforstyrrelser (i meget sjeeldne tilfselde
tab af smagsans).

e Konfusion og desorientering, sgvnproblemer
(iseer sevnleshed), rysten, fornemmelse af
svimmelhed (dreje eller falde ned).

e Synsforstyrrelser inkl. dobbelt og sleret syn.

¢ Appetitlashed, luft i maven og forstop-
pelse, maveforstyrrelser (darlig fordejelse/
halsbrand), betaendelse i maven, forhgjet
antal af et specielt fordgjelsesenzym i blodet
(amylase).

* Rodmen.

¢ Nedsat leverfunktion, forhgjet bilirubin i
blodet, oget antal af specielle leverenzymer
i blodet.

¢ Klge, udsleet (neeldefeber), kloende
hududsleet, ter hud.

® Led- og muskelsmerter.

¢ Fgle ubehag (overvejende svaghed og
treethed), emhed og smerte i ryg, bryst,
baekken, arme og ben, svedtendens.

Sjaeldne bivirkninger (Forekommer hos

meIIem 1 0g 10 ud af 10.000 patienter):

e Udslaet (neeldefeber) og heevelser. Kan
veere alvorligt. Tal med lsegen. Hvis der er
haevelse af ansigt, leeber og tunge, kan det
veere livsfarligt. Ring 112.

e Uregelmeaessig puls. Kan veere eller blive
alvorligt. Tal med laegen.

¢ Besvimelse. Ved normal puls og vejrtreek-
ning og hurtig opvagning, tal med leegen. |
alle andre tilfaelde ring 112.

e For hgjt blodtryk. Tal med laegen. For hojt
blodtryk skal behandles. Meget forhgjet
blodtryk er alvorligt.

¢ Depression (kan i meget sjeeldne tilfaelde
fore til, at man geor skade pa sig selv, fx
selvmordstanker eller selvmordsforsag).
Kan vaere eller blive alvorligt. Tal med laegen.

¢ Hallucinationer. Kan veere alvorligt. Kontakt
evt. leege eller skadestue. Hyppig vandlad-
ning, terst, traethed pga. hejt blodsukker
(blodglukose). Kan veere eller blive alvorligt.
Tal med lzegen.

e Haevelser af heender, fodder, ankler, laeber,
mund og hals pga. vand i kroppen. Kontakt
lzegen.

e Svimmelhed, evt. besvimelse pga. for lavt

blodtryk.

Forhgjet urinsyre i blodet.

Folelsesmaessig ustabil.

Nedsat folelse ved beraring.

Unormale dramme.

Balance- og koordineringsforstyrrelser (som

folge af svimmelhed), koncentrationsforstyr-

relser, taleforstyrrelser, lugtforstyrrelser (inkl.
tab af lugtesansen).

e Delvist eller helt tab af hukommelse.

¢ Ringen/stej for grerne, nedsat herelse
herunder devhed (forsvinder normalt efter
endt behandling).

e Besvaer med at synke, betaendelse i
munden.

¢ Muskelkramper, muskeltraekninger.

Meget sjeeldne bivirkninger (Forekommer

hos feerre end 1 ud af 10.000 patienter):

e Uspecifik unormal hjerterytme. Kan veere
eller blive alvorligt. Tal med laegen.

¢ Blodets sterkningsevne er oget. Kontakt
leege.

e Forandret personlighed (ikke veere sig selv),
vanvid (kan potentielt fore til, at man ger
skade pa sig selv, fx selvmordstanker eller
selvmordsforsag).

e @get folsomhed af huden.

e Seneoverrivning, smerter, varme og hasvelse
i et eller flere led pga. betaendelse eller
muskelstivhed.

¢ Forbigdende synstab.

Der er desuden meget sjeeldent set folgende
bivirkninger under behandling med andre
quinolon antibiotika, som ogsad ma formodes
at kunne forekomme under behandlingen

med Avelox: Forhgjet natriumindhold i blodet,
forhgjet calciumindhold i blodet, en speciel
form for nedsat antal rede blodlegemer
(heemolytisk anaemi), muskelreaktioner med
beskadigelse af muskelceller, aget folsomhed
af huden over for sollys og UV lys, problemer i
forbindelse med nervesystemet som fx smerte,
en braendende eller prikkende fornemmelse,
folelsesloshed og/eller svaghed i arme og ben.

Tal med lzegen eller apoteket, hvis en
bivirkning er generende eller bliver vaerre, eller
hvis du far bivirkninger, som ikke er naevnt her.

Bivirkninger, som ikke er naevnt her, ber
indberettes til Leegemiddelstyrelsen, s viden
om bivirkninger kan blive bedre. Du eller dine
parerende kan selv indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen. Du finder
skema og vejledning pa Leegemiddelstyrelsens
netsted www.meldenbivirkning.dk.

5. Opbevaring

e Opbevares utilgaengeligt for bern.

e Opbevar ikke Avelox ved temperaturer over
25 °C.

e Opbevar Avelox i original emballage

Tag ikke Avelox efter den udlgbsdato, der

star pa pakningen.

Aflever altid medicinrester p& apoteket. Af
hensyn til miljget ma du ikke smide medicin-
rester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Yderligere oplysninger

Aktivt stof: Moxifloxacin som hydrochlorid.
@vrige indholdsstoffer:

Tabletten: Mikrokrystallinsk cellulose,
croscarmellosenatrium, lactosemonohydrat og
magnesiumstearat.

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

Avelox findes i pakningssterrelserne 5 stk. og
7 stk.

Ilkke begge pakningssterrelser er ngdvendigvis
markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen,
ompakket og frigivet af:

Abacus Medicine A/S

Vesterbrogade 149

DK-1620 Kebenhavn V.

Tel: +45 7022 02 12

e-mail: kundeservice@abacusmedicine.com

ABACUS MEDICINE A/S
Vesterbrogade 149 - DK-1620 Kebenhavn V
Tel: +45 7022 02 12

Denne indleegsseddel blev sidst revideret juni
2011



