Bipacksedel: Information till anvéandaren
Moxifloxacin Krka 400 mg/250 ml infusionsvatska, I6sning
moxifloxacin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Moxifloxacin Krka &r och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du ges Moxifloxacin Krka
Hur du anvénder Moxifloxacin Krka

Eventuella biverkningar

Hur Moxifloxacin Krka ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Moxifloxacin Krka ar och vad det anvands for

Moxifloxacin Krka innehaller den aktiva substansen moxifloxacin som tillhér en grupp av antibiotika
som kallas fluorokinoloner. Moxifloxacin Krka verkar genom att doda bakterier som orsakar
infektioner, om de dr orsakade av bakterier som &r kansliga mot den aktiva substansen moxifloxacin.

Moxifloxacin Krka anvands till vuxna for behandling av foljande bakteriella infektioner:
- Lunginflammation (pneumoni) som man fatt utanfor sjukhus.
- Infektioner i hud och mjukdelar.

Moxifloxacin som finns i Moxifloxacin Krka kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan
hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du ges Moxifloxacin Krka
Kontakta din lakare om du inte &r saker pa om du tillhor nagon patientgrupp som beskrivs nedan.

Anvand inte Moxifloxacin Krka

- Om du é&r allergisk mot den aktiva substansen moxifloxacin, nagot annat kinolonantibiotikum
eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- Omdu é&r gravid eller ammar.

- Omdu ar yngre &n 18 ar.

- Om du tidigare har haft sensjukdom eller senproblem som var relaterade till kinolonantibiotika
(se avsnitten Varningar och forsiktighet och 4. Eventuella biverkningar).

- Omdu ar fodd med eller nagon gang har upplevt onormal hjartrytm (synlig pa EKG,
hjartundersékning med hjalp av elektroder).

- Om du har obalans i blodsalterna (séarskilt I1aga nivaer av kalium eller magnesium i blodet).

- Om du har en mycket langsam hjartrytm (kallas bradykardi).

- Om du har ett svagt hjarta (hjartsvikt).

- Om du tidigare har haft onormal hjartrytm.



Om du behandlas med andra lakemedel som kan ge onormala EKG-forandringar (se avsnitt
Andra lakemedel och Moxifloxacin Krka).

Detta beror pa att Moxifloxacin Krka kan orsaka forandringar pd EKG, i form av forlangning
av QT-intervallet, vilket betyder en langsammare Gverforing av elektriska signaler.

Om du har en allvarlig leversjukdom eller férhéjda leverenzymer (transaminaser) hégre an 5
ganger det 6vre normalvardet.

Varningar och forsiktighet
Innan du tar detta ldkemedel

Du ska inte ta antibakteriella fluorokinolon-/kinolonlakemedel, inklusive Moxifloxacin Krka, om du
tidigare har fatt nagon allvarlig biverkning i samband med att du har tagit nagot kinolon- eller
fluorokinolonlakemedel. Om sa ar fallet, kontakta lakaren sa snart som mojligt.

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Moxifloxacin Krka.

Moxifloxacin Krka kan @ndra ditt hjartas EKG, framfor allt om du &r kvinna eller &ldre. Om
du tar ndgon medicin som sanker halterna av kalium i blodet, radgér med din lakare innan
du ges Moxifloxacin Krka (se dven Anvand inte Moxifloxacin Krka och Andra lakemedel och
Moxifloxacin Krka).

Om du har diagnostiserats med en forstoring eller “utbuktning” av ett stort blodkarl
(aortaaneurysm eller perifert aneurysm i ett stort blodkarl).

Om du har haft en aortadissektion (en bristning i aortavaggen).

Om du har diagnostiserats med lackande hjartklaffar.

Om nagon i din familj har eller har haft aortaaneurysm eller aortadissektion eller medfodd
hjartklaffsjukdom, eller har andra riskfaktorer eller tillstind som 6kar risken for detta (t.ex.
bindvavssjukdomar sasom Marfans syndrom, Ehlers-Danlos syndrom, Turners syndrom,
Sjogrens syndrom (en inflammatorisk autoimmun sjukdom) eller kérlsjukdomar sasom
Takayasus arterit, jattecellsarterit, Behcets sjukdom, hégt blodtryck, eller kénd ateroskleros,
reumatoid artrit (en ledsjukdom) eller endokardit (en infektion i hjartat)).

Om du lider av epilepsi eller ndgot annat tillstand som kan orsaka kramper, tala om det for
din l&kare innan du tar Moxifloxacin Krka.

Om du har eller har haft problem med din psykiska hélsa, radgor med din lakare innan du
ges Moxifloxacin Krka.

Om du har myasthenia gravis (onormal muskeltrétthet som leder till svaghet och i allvarliga
fall forlamning) kan Moxifloxacin Krka gora sa att symtomen pa din sjukdom forvarras. Om
du tror att detta drabbat dig, ta kontakt med din ldkare omedelbart.

Om du eller nagon i din familj har glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist (en ovanlig arftlig
sjukdom), tala om det for din lakare, som talar om ifall Moxifloxacin Krka &r lampligt for dig.
Moxifloxacin Krka ska endast ges intravendst (i en ven), och far inte administreras i en artar.
Om du é&r diabetiker eftersom det finns en risk for dig att fa &ndrade blodsockernivaer av
moxifloxacin.

Om du nagonsin har utvecklat svara hudutslag eller fjallande hud, blasor och/eller sar i
munnen efter du tagit moxifloxacin.

Under behandling med Moxifloxacin Krka

Om du kanner av hjartklappning eller oregelbundna hjértslag under behandlingstiden, ska
du informera din lakare omedelbart. Han/hon kan vilja gora ett EKG for att méta din
hjartrytm.

Risken for hjartproblem kan 6ka med 6kad dos och infusionshastighet in i din ven.

Det finns en sallsynt risk for att du kan fa en allvarlig, plotslig allergisk reaktion (en
anafylaktisk reaktion/chock), redan vid forsta dosen, med symtom som kan vara tryck dver
brostet, brostsmarta, andningssvarigheter, att du kanner dig yr, mar illa, kanner dig svimfardig
eller yr nér du reser dig upp. Om detta hander, ska behandlingen med Moxifloxacin Krka
infusionsvatska genast avslutas.

Moxifloxacin Krka kan orsaka plétslig och svar inflammation i levern vilket kan leda till
livshotande leversvikt (inklusive dodsfall, se avsnitt 4. Eventuella biverkningar). Kontakta din
lakare innan du fortsatter behandlingen om du plotsligt borjar ma daligt eller upptacker



gulnande 6gonvitor, mérk urin, klada i huden, blodningstendenser eller tankestorningar och
forandrad vakenhet.

Antibiotika av kinolon-typ, inklusive Moxifloxacin Krka, kan orsaka kramper. Om det
hander, maste behandlingen med Moxifloxacin Krka avslutas.

Langvariga, funktionsnedsattande och eventuellt bestaende allvarliga biverkningar
Antibakteriella fluorokinolon-/kinolonldkemedel, inklusive Moxifloxacin Krka har
sammankopplats med mycket séllsynta men allvarliga biverkningar. Vissa av dessa har varit
langvariga (upp till manader eller ar), funktionsnedsattande och eventuellt bestaende. Detta
inkluderar smarta i senor, muskler och leder i armar och ben, svarigheter att g, onormala
sinnesfornimmelser sasom myrkrypningar, stickningar, pirrningar, domningar eller en
brannande kansla (parestesi), sensoriska storningar i form av nedsatt syn, smak, lukt och
hdrsel, nedstamdhet, forsamrat minne, extrem trotthet och svara sdmnbesvar.

Om du drabbas av nagon av dessa biverkningar efter att du har tagit Moxifloxacin Krka ska du
omedelbart kontakta lakare innan du fortsatter med behandlingen. Du och lakaren kommer att
besluta om du ska fortsatta med behandlingen eller 6vervdga om en annan typ av antibiotika
ska anvandas.

Du kan i séllsynta fall fa symtom pa nervskada (neuropati) sasom smarta, brannande kansla,
stickningar, domningar och/eller svaghet, framfor allt i fotter och ben eller i hdnder och armar.
Om detta sker, sluta ta Moxifloxacin Krka och kontakta omedelbart ldkaren for att forhindra
utveckling av ett eventuellt bestaende tillstand.

Du kan uppleva problem med din psykiska halsa nér du tar antibiotika av kinolon-typ,
inklusive Moxifloxacin Krka, for forsta gangen. | mycket sallsynta fall har depression och
problem med den mentala hélsan lett till sjilvmordstankar och sjalvskadande beteende som
sjalvmordsforsok (se avsnitt 4. Eventuella biverkningar). Om du utvecklar sddana reaktioner,
maste behandlingen med Moxifloxacin Krka avslutas.

Du kan fa besvar med diarré under eller efter det att du tagit antibiotika, inklusive
Moxifloxacin Krka. Om detta blir allvarligt eller Iangvarigt eller om du marker att avféringen
innehaller blod eller slem ska du genast avsluta Moxifloxacin Krka-behandlingen och ta
kontakt med din lakare. | denna situation ska du inte ta nagot lakemedel som stoppar eller
minskar tarmens rorlighet.

I séllsynta fall kan smérta och svullnad i lederna och inflammation eller bristningar i
senor uppkomma. Risken ar stérre om du ar aldre (6ver 60 ar), har genomgatt en
organtransplantation, har njurproblem eller om du behandlas med kortison (kortikosteroider).
Inflammation och bristningar i senor kan uppkomma redan inom de forsta 48 timmarna efter
pabdrjad behandling men dven upp till flera manader efter att behandlingen med Moxifloxacin
Krka har avslutats. Vid forsta tecken pa smarta eller inflammation i en sena (t.ex. i fotled,
handled, armbage, axel eller knd), sluta ta Moxifloxacin Krka, kontakta lakare och vila det
smartande omradet. Undvik onddig anstrangning eftersom det kan 6ka risken for en
senbristning (se avsnitten 2. Anvand inte Moxifloxacin Krka och 4. Eventuella biverkningar).
Om du kéanner en plotslig, svar sméarta i magen, brostet eller ryggen, besok genast en
akutmottagning da detta kan vara symtom pa aortaaneurysm och aortadissektion. Risken att
drabbas av detta kan vara férhéjd om du behandlas med systemiska kortikosteroider
("kortison”).

Om du upplever plétslig andfaddhet, sarskilt nar du ligger ner i sangen, eller marker av
svullnad i vristerna, fotterna eller magen, eller far nyuppkommen hjartklappning (kansla av
snabba eller oregelbundna hjartslag), kontakta genast lakare.

Om du &r aldre och har njurproblem var da noga med att dricka tillrackligt eftersom
uttorkning kan 6ka risken for njursvikt.

Om din syn forsamras eller om dina 6gon paverkas pa annat satt, kontakta en égonspecialist
omedelbart (se avsnitten 2. Kérférmaga och anvandning av maskiner och 4. Eventuella
biverkningar).

Antibiotika av fluorokinolontyp kan orsaka en 6kning 6ver din normala blodsockerniva
(hyperglykemi) eller en minskning under din normala blodsockerniva (hypoglykemi)
vilket i svara fall kan leda till medvetandeforlust (hypoglykemisk koma) (se avsnitt 4.
Eventuella biverkningar). Om du har diabetes ska ditt blodsocker kontrolleras noggrant.
Kinolonantibiotika kan gora sa att din hud blir mer kanslig for solljus eller UV-stralar. Du
ska undvika en langre tids exponering for solljus eller starkt solljus och ska inte sola i solarium



eller anvanda ndgon annan UV-ljuslampa under Moxifloxacin Krka-behandling (se avsnitt 4.
Eventuella biverkningar).

- Erfarenheten av sekventiell intravends/oral behandling med Moxifloxacin Krka vid
lunginflammation (pneumoni) som man fatt utanfor sjukhus ar begransad.

- Effekten av moxifloxacin vid behandling av allvarliga brannskador, infektioner djupt i
vavnaden eller infektioner i fotsar hos diabetiker med osteomyelit (infektioner i benméargen)
har inte faststallts.

Allvarliga hudreaktioner

Allvarliga hudreaktioner inklusive Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys, akut

generaliserad exantematds pustulos (AGEP) och lakemedelsreaktion med eosinofili och systemiska

symtom (DRESS) har rapporterats vid anvandning med moxifloxacin.

- Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys kan forst upptrada som roda,
maltavleliknande flackar eller runda flackar, ofta med blasor i mitten, pa balen. Dessutom kan
sar i mun, hals, nasa, kdnsorgan och 6gon (réda och svullna 6gon) upptrada. Dessa allvarliga
hudutslag foregas ofta av feber och/eller influensaliknande symtom. Utslagen kan utvecklas
till utbredd hudfjallning och komplikationer som kan vara livshotande eller fa dodlig utgang.

- Akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP) upptréder i borjan av behandlingen som
roda, utbredda och flagande utslag med knélar under huden och blasor tillsammans med feber.
Oftast lokaliserade i hudveck, pa 6verkroppen och pa armarna.

- DRESS upptréader forst som influensaliknande symtom och utslag i ansiktet, sedan med mer
utbrett hudutslag tillsammans med forhojd kroppstemperatur, 6kade nivaer av leverenzymer
som ses i blodprov, och ett 6kat antal av en typ av vita blodkroppar (eosinofiler) samt
forstorade lymfkortlar.

Om du utvecklar allvarliga hudutslag eller nagot annat av dessa hudsymtom, sluta ta moxifloxacin och

kontakta lakare eller uppsok omedelbart lakarvard.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel far inte ges till barn och ungdomar under 18 ar da effekt och sékerhet inte har
faststallts for denna aldersgrupp (se avsnitt Anvéand inte Moxifloxacin Krka).

Andra lakemedel och Moxifloxacin Krka
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

For Moxifloxacin Krka bér du kanna till féljande:

- Om du anvander Moxifloxacin Krka och andra lakemedel som kan péaverka ditt hjarta finns det
en Okad risk for forandrad hjértrytm. Anvand darfor inte Moxifloxacin Krka tillsammans med
foljande lakemedel: 1&kemedel som tillhdr gruppen antiarytmika (t.ex. kinidin, hydrokinidin,
disopyramid, amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid), antipsykotika (t.ex. fentiaziner, pimozid,
sertindol, haloperidol, sultoprid), tricykliska antidepressiva medel, vissa antimikrobiella medel
(t.ex. sakvinavir, sparfloxacin, intravendst erytromycin, pentamidin, antimalariamedel sérskilt
halofantrin), vissa antihistaminer (t.ex. terfenadin, astemizol, mizolastin) samt andra
lakemedel (t.ex. cisaprid, intravendst vinkamin, bepridil och difemanil).

- Du maste tala om for din lakare om du samtidigt tar andra mediciner som kan sénka dina
kaliumnivaer i blodet (t.ex. vissa urindrivande medel, vissa laxermedel och lavemang [i stora
doser] eller kortikosteroider [antiinflammatoriska l&kemedel], amfotericin B) eller orsaka
langsammare hjartslag eftersom detta kan oka risken for allvarliga storningar pa hjartrytmen
medan du ges Moxifloxacin Krka.

- Om du samtidigt behandlas med orala antikoagulantia (t.ex. warfarin), kan det bli nédvandigt
for din lakare att undersdka din koagulationstid.

Moxifloxacin Krka med mat och dryck
Effekten av Moxifloxacin Krka paverkas inte av mat eller mjélkprodukter.

Graviditet, amning och fertilitet
Anvand inte Moxifloxacin Krka om du ar gravid eller ammar.
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Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Djurstudier tyder inte pa att din fertilitet kommer att férsamras vid anvandning av detta lakemedel.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Moxifloxacin Krka kan gora att du kanner dig yr och svimfardig, du kan uppleva en plétsligt
overgéaende synforlust eller att du svimmar under en kort stund. Om du kéanner detta ska du inte kora
eller hantera maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Moxifloxacin Krka innehaller natrium

Detta lakemedel innehéller 812 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 250 ml
16sning. Detta motsvarar 40,6 % av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvander Moxifloxacin Krka
Moxifloxacin Krka kommer alltid att ges av en lakare eller sjukvardspersonal.

Rekommenderad dos for vuxna ar en flaska en gang per dygn.

Moxifloxacin Krka &r avsedd for intravendst bruk. Din lakare ska ansvara for att infusionen ges med
samma hastighet under 60 minuter.

Man behover inte andra dosen till aldre patienter, till patienter med lag kroppsvikt eller till patienter
med njurproblem.

Behandlande lakare avgor hur lange behandlingen med Moxifloxacin Krka ska paga. | vissa fall borjar
behandlingen med Moxifloxacin Krka infusionsvétska och sedan fortséatter behandlingen med
Moxifloxacin Krka tabletter.

Hur lange behandlingen ska paga beror pa typen av infektion, och hur val du svarar pa behandlingen
men den rekommenderade behandlingstiden &r:

- Lunginflammation (pneumoni) som man fatt utanfor sjukhus 7-14 dygn

De flesta patienter med lunginflammation fors Gver till moxifloxacintabletter for oral behandling inom
4 dagar

- Infektioner i hud och mjukdelar 7-21 dygn

For patienter med komplicerade hud- och mjukdelsinfektioner pagar den intravendésa behandlingen
under cirka 6 dygn och den genomsnittliga totala behandlingstiden (infusion foljt av tabletter) ar 13

dygn.

Det ar viktigt att du fullfoljer hela kuren, &ven om du kéanner dig béattre efter nagra dagar. Om du slutar
anvénda detta lakemedel for tidigt kan det handa att infektionen inte ar tillrackligt behandlad,
infektionen kan komma tillbaka eller ditt allmantillstand férsamras och du kan dven utveckla bakteriell
resistens mot antibiotika.



Den rekommenderade dosen och behandlingstiden ska inte 6verskridas (se avsnitt 2. Vad du behdver
veta innan du ges Moxifloxacin Krka, Varningar och forsiktighet).

Anvandning for barn och ungdomar
Detta lakemedel far inte ges till barn och ungdomar under 18 ar da effekt och sékerhet inte har
faststallts for denna aldersgrupp (se avsnitt Anvand inte Moxifloxacin Krka).

Om du har fatt for stor mangd av Moxifloxacin Krka

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning.

Om du oroar dig dver att ha fatt en for hog dos av Moxifloxacin Krka, kontakta din lakare omedelbart.

Om du har glémt att anvanda Moxifloxacin Krka
Om du oroar dig for att inte ha fatt en dos Moxifloxacin Krka, kontakta din lakare omedelbart.

Om du slutar att anvanda Moxifloxacin Krka

Om behandlingen med detta lakemedel avslutas for tidigt kan din infektion vara otillréckligt
behandlad. Radgor med din lakare om du 6nskar avsluta behandlingen med Moxifloxacin Krka
infusionsvétska eller Moxifloxacin Krka tabletter innan kuren &r fullféljd.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

De mest allvarliga biverkningarna som har observerats i samband med moxifloxacinbehandling ar
listade nedan.

Om du upplever:

- en onormalt snabb hjartrytm (sallsynt biverkning)

- omdu plotsligt borjar ma daligt eller upptacker gulnande dgonvitor, mork urin, klada i huden,
blédningstendenser eller tankestérningar och forandrad vakenhet (detta kan vara tecken eller
symtom pa plotslig inflammation i levern vilket kan leda till livshotande leversvikt (mycket
séllsynt biverkning, dodsfall har observerats))

- allvarliga hudutslag inklusive Steven-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys. Dessa
utslag kan upptrada som réda, maltavleliknande flackar eller runda flackar, ofta med blasor i
mitten, pa balen, hudfjéllning, sar i mun, hals, nasa, kdnsorgan och 6gon samt kan foregas av feber
och influensaliknande symtom (mycket sallsynta biverkningar, kan vara livshotande).

- ettrott, utbrett, flagande utslag med kndlar under huden och blasor tillsammans med feber i borjan
av behandlingen (akut generaliserad exantematds pustulos) (frekvensen for denna biverkning ér
”okénd™)

- utbrett utslag, hog kroppstemperatur, férhdjda leverenzymer, onormala blodvérden (eosinofili),
forstorade lymfkortlar och paverkan pa andra organ (lakemedelsreaktion med eosinofili och
systemiska symtom, vilket ocksa kallas DRESS eller lakemedelsoverkanslighetssyndrom)
(frekvensen av denna biverkning &r "okand”)

- syndrom kopplat till nedsatt vattenutsondring och laga natriumnivaer (SIADH) (mycket sallsynt
biverkning)

- medvetandeforlust pa grund av allvarlig blodsockersankning (hypoglykemisk koma) (mycket
sallsynt biverkning)

- inflammation i blodkarl (tecken kan vara roda marken pa huden, vanligtvis pa smalbenen eller
symtom sasom ledsmarta) (mycket sallsynt biverkning)



- allvarlig, pl6tslig generell allergisk reaktion inkl. mycket sallsynt livshotande chock (t.ex.
svarigheter att andas, blodtrycksfall och snabb puls) (sallsynt biverkning)

- brostsmarta, som kan vara ett tecken pa en potentiellt allvarlig allergisk reaktion som kallas
Kounis syndrom (frekvensen for denna biverkning &r ”ok&nd”)

- svullnad inklusive svullnad av luftvégarna (séllsynt biverkning, potentiell livshotande)

- kramper (séllsynt biverkning)

- besvar relaterade till nervsystemet sasom smarta, brannande kansla, stickningar, domningar
och/eller svaghet i armar och ben (sallsynt biverkning)

- depression (kan i mycket sallsynta fall leda till sjalvskadande beteende, sdsom
sjalvmordsforestéliningar/tankar eller sjadlvmordsforsok) (sallsynt biverkning)

- sinnessjukdom (kan leda till sjalvskadande beteende, sasom sjalvmordsforestéllningar/tankar eller
sjalvmordsforsok) (mycket séllsynt biverkning)

- allvarlig diarré som innehaller blod och/eller slem (kolit orsakad av antibiotika, inklusive
pseudomembrands kolit), vilket i vissa mycket sallsynta fall kan leda till komplikationer som &r
livshotande (séllsynt biverkning)

- smaérta och svullnad i senorna (tendinit) (séllsynt biverkning) eller en senskada/ruptur (mycket
sallsynt biverkning)

- muskelsvaghet, 6mhet eller smérta och sarskilt om du samtidigt k&nner dig sjuk, har hdg
kroppstemperatur eller har mérk urin. Detta kan vara orsakat av onormal muskelnedbrytning som
kan vara livshotande och leda till njurproblem (ett tillstand kallat rabdomyolys) (frekvensen for
denna biverkning ar ”okéand”)

sluta att ta Moxifloxacin Krka och kontakta omedelbart lakare eftersom du kan behdva akut
medicinsk vard.

Dessutom om du upplever:
- Overgdende synforlust (mycket séllsynt biverkning)
- obehag eller smérta i 6gonen, speciellt vid ljusexponering (mycket sallsynt till sallsynt
biverkning)
kontakta omedelbart en 6gonspecialist.

Om du har upplevt livshotande, oregelbundna hjartslag (torsade de pointes) eller att hjartat slutat att sla
under behandling med Moxifloxacin Krka (mycket sallsynt biverkning) meddela omedelbart din
behandlande lakare att du har tagit Moxifloxacin Krka och ateruppta inte behandlingen.

Forsamring av symtomen vid myasthenia gravis har observerats i mycket séllsynta fall. Om detta
intraffar, kontakta omedelbart lékare.

Om du har diabetes och marker att blodsockernivan okar eller minskar (sallsynt eller mycket sallsynt
biverkning) meddela omedelbart din lakare.

Om du é&r aldre, har problem med njurarna och marker en minskning i urinnivaerna, svullnad i benen,
anklarna eller fotterna, trétthet, illamaende, dasighet, andningssvarigheter eller forvirring (det kan vara
tecken och symtom pa njursvikt, en sallsynt biverkning), kontakta omedelbart din lakare.

Andra biverkningar som har observerats under behandling med moxifloxacin listas har nedan efter
hur vanligt forekommande de é&r:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
- illamaende
- diarré
- yrsel
- mag- och buksmartor
- krékningar
- huvudvérk
- 0Okning av speciella leverenzymer (transaminaser) i blodet



- infektioner orsakade av resistenta bakterier eller svampar t.ex. orala eller vaginala infektioner
orsakade av Candida

- smaérta eller inflammation vid injektionsstéllet

- forandring av hjartrytmen (EKG) hos patienter med Iag kaliumhalt i blodet

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
- hudutslag
- orolig mage (matsmaltningsbesvar/halsbrénna)
- smakfdérandringar (i mycket sallsynta fall smakforlust)
- somnstorningar (frdmst somnldshet)
- Okning av speciella leverenzymer (gammaglutamyltransferas och/eller alkalisk fosfatas) i
blodet
- lagt antal speciella vita blodkroppar (leukocyter, neutrofiler)
- forstoppning
- klada
- kénsla av yrsel (ostadighet eller risk for att falla)
- sOmnighet
- gaser i magen
- forandring av hjartrytmen (EKG)
- forsdmrad leverfunktion (inklusive dkning av speciella leverenzymer (LDH) i blodet)
- minskad aptit och minskat fodointag
- lagt antal vita blodkroppar
- vark och smérta i t.ex. rygg, brost, smarta i backenet och i extremiteterna
- Okning av speciella blodkroppar nédvandiga for koagulationen
- svettning
- Okat antal speciella vita blodkroppar (eosinofiler)
- angest
- sjukdomskénsla (framst svaghetskénsla eller trétthet)
- skakningar
- ledsmarta
- hjartklappning
- oregelbundna och snhabba hjértslag
- svarighet att andas inklusive astmatiska tillstand
- Okning av speciella matsméltningsenzymer (amylas) i blodet
- rastlgshet/agitation
- krypande kansla (stickningar) och/eller domningar
- nasselfeber
- vidgning av blodkarl
- forvirring och desorientering
- minskning av speciella blodkroppar nédvéndiga for koagulationen
- synrubbningar inklusive dubbelseende och suddig syn
- sénkt blodkoagulation
- forhojd mangd lipider (fetter) i blodet
- lagt antal roda blodkroppar
- muskelsmérta
- allergisk reaktion
- 0Okning av bilirubin i blodet
- inflammation i en ven
- inflammation i magen
- uttorkning
- allvarliga avvikelser i hjartrytmen
- torr hud
- kérlkramp

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéandare)
- muskelryckning
- muskelkramp



- hallucination

- hogt blodtryck

- svullnad (hander, fotter, anklar, l&ppar, mun, svalg)

- lagt blodtryck

- nedsatt njurfunktion (inklusive férhojda laboratorievarden med avseende pa njurarna, sasom
urea och kreatinin)

- inflammation i levern

- inflammation i munslemhinnan

- ringning/ovasen i 6ronen

- gulsot (6gonvitorna eller huden gulnar)

- nedsatt kanslighet pa huden

- onormala drdmmar

- stord koncentrationsférmaga

- svarigheter att svalja

- foréndringar av luktsinnet (inklusive forlorat luktsinne)

- balansrubbning och dalig koordination (beroende pa svindel)

- delvis eller helt férlorat minne

- horselnedsattning inkl. dovhet (oftast 6vergaende)

- forhojt urinsyravarde i blodet

- kénsloméssig instabilitet

- forsamrat tal

- svimning

- muskelsvaghet

Mycket sdllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
inflammation i leder
- onormal hjértrytm
- Okad kanslighet pa huden
- kénsla av avskildhet (inte vara sig sjélv)
- 0Okad blodkoagulation
- muskelstelhet
- tydlig minskning av antalet speciella vita blodkroppar (agranulocytos)
- minskat antal réda och vita blodkroppar samt blodpléattar (pancytopeni)

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)
- Huden blir kénsligare for solljus eller UV-ljus (se dven avsnitt 2. Varningar och forsiktighet)
- Skarpt avgransade, erytematosa utslag med eller utan blasor, som utvecklas inom nagra
timmar efter administrering av moxifloxacin och laker med kvarstaende postinflammatorisk
hyperpigmentering; detta aterkommer vanligtvis pa samma stélle pa huden eller i slemhinnan
vid efterfdljande exponering for moxifloxacin

Féljande symtom har observerats oftare hos patienter som behandlats intravendst:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
- Okning av speciella leverenzymer i blodet (gamma-glutamyl-transferas)

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
- Onormalt snabb hjartrytm
- hallucinationer
- lagt blodtryck
- nedsatt njurfunktion (inklusive férhojda laboratorievarden med avseende pa njurarna sdsom
urea och Kkreatinin)
- njursvikt
- svullnad (av handerna, fotterna, anklarna, lapparna, munnen, svalget)
- kramper



I mycket sallsynta fall har langvariga (upp till flera manader eller ar) eller bestaende biverkningar,
sasom seninflammationer, senbristning, ledsmarta, smarta i armar och ben, svarigheter att ga,
onormala sinnesfornimmelser sdsom myrkrypningar, stickningar, pirrningar, en brannande kansla,
domningar eller smérta (neuropati), trotthet, minnes- och koncentrationsstorningar, psykiska
halsoeffekter (vilket kan innefatta somnstorningar, angest, panikattacker, depression och
sjdlvmordstankar) samt nedsatt horsel, syn och smak och lukt férknippats med behandling med
kinolon- och fluorokinolonantibiotika, i vissa fall oberoende av befintliga riskfaktorer.

Fall av forstoring och forsvagning av en aortavéagg eller en bristning i en aortavagg (aneurysmer och
dissektioner), som kan spricka och vara livshotande, samt fall av lackande hjartklaffar, har rapporterats
hos patienter som fatt fluorokinoloner. Se dven avsnitt 2.

Vidare har, i mycket sallsynta fall, féljande biverkningar rapporterats vid behandling med andra
kinoloner, vilket mojligtvis dven kan upptrada under behandling med Moxifloxacin Krka: dkat tryck i
skallen (symtom ar huvudvérk, synproblem inklusive suddig syn, blinda fl&ckar, dubbelseende,
synforlust), 6kade natriumvarden i blodet, 6kade kalciumvérden i blodet, nedsatt niva av speciell typ
av roda blodkroppar (hemolytisk anemi).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Moxifloxacin Krka ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten pa flaskan och kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.
Anvand omedelbart efter forsta dppnandet.

Detta lakemedel &r endast avsett for engangsbruk. Overbliven I6sning ska kasseras.
Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar moxifloxacin.
1 ml infusionsvatska, l6sning, innehaller moxifloxacinhydroklorid motsvarande 1,6 mg
moxifloxacin.
1 flaska med 250 ml infusionsvatska, 16sning, innehaller moxifloxacinhydroklorid motsvarande
400 mg moxifloxacin.

- Ovriga innehallsamnen (hjalpamnen) &r natriumklorid, natriumlaktatlésning och vatten for
injektionsvatskor. Se avsnitt 2 "Moxifloxacin Krka innehaller natrium”.
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Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

En svagt gul-gron klar I6sning praktiskt taget fri fran partiklar.
pH:55-6,5

Osmolalitet: 250 - 300 mosmol/kg

1 flaska innehaller 250 ml infusionsvatska, l16sning. Forpackningar med 1, 5 eller 10 flaskor forseglade
med en gummipropp och aluminiumlock med avrivningsflik av plast finns tillgangliga.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien

Lokal foretradare
KRKA Sverige AB, Goétgatan 78, box 24, 118 30 Stockholm, Sverige

Tillverkare 5

KRKA, d.d., Novo mesto, SmarjeSka cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenien
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Stral3e 5, 27472 Cuxhaven, Tyskland
Denna bipacksedel &ndrades senast 2026-06-12

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se

Foljande uppgifter &r endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Moxifloxacin Krka 400 mg/250 ml infusionsvatska, 16sning
moxifloxacin

Moxifloxacin Krka kan ges via flervagskran samtidigt med foljande I6sningar: Vatten for
injektionsvatskor, natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %), natriumklorid 1 mol/l (1 molar), glukos 50 mg/ml,
100 mg/ml, 400 mg/ml (5 %/10%/40%), xylitol 200 mg/ml (20 %), Ringers lsning och sammansatta
natriumlaktatlésningar (Hartmanns 16sning, Ringer-laktat 16sning).

Moxifloxacin Krka ska ej ges samtidigt med andra lakemedel.
Foljande losningar far inte ges samtidigt med Moxifloxacin Krka:

Natriumkloridlésningar 200 mg/ml (10 %) och 200 mg/ml (20 %),
Natriumvatekarbonatlésningar 42 mg/ml (4,2 %) och 84 mg/ml (8,4 %).
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