Bipacksedel: Information till patienten
Moxifloxacin Orion 400 mg filmdragerade tabletter
moxifloxacin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta 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 eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Moxifloxacin Orion &r och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Moxifloxacin Orion
Hur du tar Moxifloxacin Orion

Eventuella biverkningar

Hur Moxifloxacin Orion ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Moxifloxacin Orion &ar och vad det anvands for

Moxifloxacin Orion innehaller den aktiva substansen moxifloxacin, vilken tillhér en grupp av
antibiotika som kallas fluorokinoloner. Moxifloxacin Orion verkar genom att ddda bakterier som
orsakar infektioner.

Moxifloxacin Orion anvands till patienter i aldern 18 ar och uppat for behandling av féljande

bakteriella infektioner orsakade av bakterier som moxifloxacin ar effektivt mot. Moxifloxacin Orion

ska bara anvandas for behandling av dessa infektioner nér vanliga antibiotika inte kan anvéandas eller

inte har fungerat:

- infektion i bihdlorna

- plotslig férsamring av langvarig inflammation i luftvagarna

- lunginflammation (pneumoni) som man fatt utanfor sjukhus (galler ej allvarliga fall)

- milda till mattliga infektioner i 6vre delarna av kvinnans underliv (inflammation i lilla
béackenet), inklusive infektioner i &ggledarna och infektioner i livmoderns slemhinnor.
Det ar inte tillréckligt att behandla dessa typer av infektioner med endast moxifloxacin, utan din
lakare ska forskriva ytterligare ett antibiotikum som tillagg till Moxifloxacin Orion for
behandling av infektioner i 6vre delarna av kvinnans kénsorgan (se avsnitt 2 ”Vad du behover
veta innan du tar Moxifloxacin Orion”).

Om foljande bakteriella infektioner har forbattrats under inledande behandling med Moxifloxacin
Orion infusionsvatska, 16sning, kan Moxifloxacin Orion-tabletter férskrivas av din lakare for att
fullfolja behandlingen:

- lunginflammation (pneumoni) som man fatt utanfor sjukhus

- hud- och mjukdelsinfektioner.

Moxifloxacin Orion-tabletter ska inte anvandas for inledande behandling av nagon typ av hud- eller
mjukdelsinfektion eller lunginflammation.

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



2.

Vad du behover veta innan du tar Moxifloxacin Orion

Ta inte Moxifloxacin Orion

om du &r allergisk mot moxifloxacin, nagot annat kinolonantibiotikum eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

om du ar gravid eller ammar

om du &r yngre &n 18 ar

om du tidigare har haft sensjukdom eller senproblem som var relaterade till kinolonantibiotika
(se avsnitt ”Varningar och forsiktighet” och avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”)

om du har allvarlig leversjukdom eller férhojda leverenzymer (transaminaser) hogre an 5 ganger
det 6vre normalvérdet

om du ar fodd med eller ndgon gang har upplevt onormal hjartrytm (synlig pa EKG,
hjartundersdkning med hjalp av elektroder)

om du har obalans i blodsalterna (sérskilt Iaga halter av kalium eller magnesium i blodet)

om du har en mycket langsam hjartrytm (kallas bradykardi)

om du har ett svagt hjarta (hjértsvikt)

om du tidigare har haft onormal hjértrytm

om du behandlas med andra lakemedel som kan ge onormala EKG-férandringar (se avsnitt
”Andra lakemedel och Moxifloxacin Orion™). Detta beror pa att moxifloxacin kan orsaka
forandringar pa EKG som &r en forlangning pa QT-intervallet (tiden mellan elektriska impulser i
hjartat) t.ex. fordrojd dverforing av elektriska signaler.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Moxifloxacin Orion

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

om du &r diabetiker eftersom det finns en risk for dig att fa andrade blodsockernivéer av
moxifloxacin

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

moxifloxacin kan &ndra ditt hjartas EKG, sérskilt om du ar kvinna eller om du &r aldre. Om du
for narvarande tar nagon medicin som sanker halterna av kalium i blodet, radgor med din lakare
innan du tar Moxifloxacin Orion.

om du har diagnostiserats med en forstoring eller “utbuktning” av ett stort blodkérl
(aortaaneurysm eller perifert aneurysm i ett stort blodkarl), radgor med din lakare innan du tar
Moxifloxacin Orion

om du har haft en aortadissektion (en bristning i aortavaggen), radgor med din lakare innan du
tar Moxifloxacin Orion

om du har diagnostiserats med lackande hjartklaffar (regurgitation av hjértklaffar)

om nagon i din familj har eller har haft aortaaneurysm, 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 karlsjukdomar sasom
Takayasus arterit, jattecellsarterit, Behgets sjukdom, hdgt blodtryck, eller kénd ateroskleros,
reumatoid artrit [en ledsjukdom] eller endokardit [en infektion i hjartat]), radgor med din lakare
innan du tar Moxifloxacin Orion

om du lider av epilepsi eller nagot annat tillstand som kan orsaka kramper, radgér med din
lakare innan du tar Moxifloxacin Orion

om du har, eller har haft, problem med din psykiska halsa, radgér med din lakare innan du tar
Moxifloxacin Orion

om du har myasthenia gravis (onormal muskeltrétthet som leder till svaghet och i allvarliga fall
forlamning) kan Moxifloxacin Orion forvérra dina sjukdomssymtom. Kontakta lakare
omedelbart om du tror att detta galler for dig.



om du eller ndgon i din familj har glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist (en ovanlig arftlig
sjukdom), tala om det for din lakare, som talar om ifall Moxifloxacin Orion ar lampligt for dig
om du som kvinna har komplicerad infektion i underlivet (t.ex. samtidigt med varbildning i
&ggledarna och &ggstockarna eller i backenet), for vilken din l&kare anser att en intravends
behandling ar nédvandig, ar inte behandling med Moxifloxacin Orion-tabletter [ampligt

for behandling av milda till mattliga infektioner i kvinnans underliv kan din lakare dven
forskriva ett annat antibiotikum som tillagg till Moxifloxacin Orion. Om ingen forbéattring av
symtomen ses efter 3 dagars behandling, kontakta din lakare.

Under behandling med Moxifloxacin Orion
Var uppmarksam pa denna viktiga information medan du tar detta lakemedel:

om du kéanner en plotslig, svar smarta i magen, brostet eller ryggen ska du genast ga till en

akutmottagning da detta kan vara symtom pa aortaaneurysm och aortadissektion. Risken att

drabbas av detta kan vara forhojd om du behandlas med systemiska kortikosteroider

("kortison”).

om du upplever plotslig 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 lékare

risken for hjartproblem kan 6ka om dosen 6kas. Darfor ska den rekommenderade

doseringsanvisningen foljas.

det finns en liten risk for att du kan fa en allvarlig, plétslig allergisk reaktion (en anafylaktisk

reaktion/chock), redan vid forsta dosen, med féljande symtom: tryck ver brostet, brostsmarta,

andnod, att du kanner dig yr, mar illa, kanner dig svimfardig eller yr nér du reser dig upp. Om
detta upptréader, sluta ta Moxifloxacin Orion och kontakta omedelbart lakare eller
akutmottagning.

moxifloxacin kan orsaka plétslig och svar inflammation i levern vilket kan leda till livshotande

leversvikt (inklusive fall med dodlig utgang, se avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”). Kontakta

din lakare innan du fortsatter behandlingen om du utvecklar tecken sasom plétslig

sjukdomskansla och/eller illamaende i kombination med gulnande 6gonvitor, mérk urin, klada i

huden, blodningstendenser eller hjarnsjukdom orsakad av levern (symtom pa nedsatt

leverfunktion eller en plétslig och svar inflammation i levern).

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.

o 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, konsorgan och dgon (roda och svullna 6gon) upptrada. Dessa
allvarliga hudutslag foregas ofta av feber och/eller influensaliknande symtom. Utslagen
kan utvecklas till utbredd hudfjéllning och komplikationer som kan vara livshotande eller
fa dodlig utgang.

o Akut generaliserad exantematds pustulos (AGEP) upptrader i bérjan av behandlingen som
roda, utbredda och flagande utslag med knolar under huden och blasor tillsammans med
feber. Oftast lokaliserade i hudveck, pa 6verkroppen och pa armarna.

o DRESS upptrader 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.

antibiotika av kinolon-typ, inklusive moxifloxacin, kan orsaka kramper. Om det hander, sluta ta

Moxifloxacin Orion och kontakta din lakare omedelbart.

du kan i sallsynta fall fa symtom pa nervskada (neuropati) sasom smarta, en brannande kansla,

stickningar, domningar och/eller svaghet, sarskilt i fotter och ben eller i hander och armar. Om

detta sker, sluta ta Moxifloxacin Orion och omedelbart kontakta lakaren for att forhindra
utveckling av ett eventuellt bestaende tillstand.




du kan uppleva problem med din psykiska hdlsa ndr du tar antibiotika av kinolon-typ, inklusive
moxifloxacin, for forsta gangen. | mycket sallsynta fall har depression och problem med den
mentala halsan lett till sjilvmordstankar och sjalvskadande beteende som sjalvmordsforsok (se
avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”). Om du utvecklar sadana reaktioner, sluta ta Moxifloxacin
Orion och informera din lakare omedelbart.

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

i séllsynta fall kan smdrta och svullnad i lederna och inflammation eller bristningar i senor
uppkomma. Risken &r storre om du &r aldre (Gver 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 paborjad behandling
men aven upp till flera manader efter att behandlingen med Moxifloxacin Orion har avslutats.
Vid forsta tecken pa smarta eller inflammation i en sena (t.ex. i fotled, handled, armbage, axel
eller knd), sluta ta Moxifloxacin Orion, kontakta lakare och vila det smartande omradet. Undvik
onddig anstrangning eftersom det kan 6ka risken for en senbristning (se avsnitt “Ta inte
Moxifloxacin Orion” och avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”).

langvariga, funktionsnedsattande och eventuellt bestaende allvarliga biverkningar:
Antibakteriella fluorokinolon-/kinolonldkemedel, inklusive Moxifloxacin Orion 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 ga, onormala
sinnesfornimmelser sasom myrkrypningar, stickningar, pirrningar, domningar eller en
brannande kansla (parestesi), sensoriska storningar i form av nedsatt syn, smak, lukt och horsel,
nedstamdhet, forsamrat minne, extrem trotthet och svara somnbesvar. Om du drabbas av nagon
av dessa biverkningar efter att du har tagit Moxifloxacin Orion ska du omedelbart kontakta
lakare innan du fortsatter med behandlingen. Du och lakaren kommer att besluta om du ska
fortsatta med behandlingen eller 6vervaga om en annan typ av antibiotika ska anvéndas.

om du &r aldre och har njurproblem var da noga med att dricka tillrackligt eftersom uttorkning
kan Oka risken for njursvikt

om du far forsamrad syn eller om du far nagra andra problem med 6gonen under tiden du tar
Moxifloxacin Orion, kontakta en 6gonspecialist omedelbart (se avsnitt "Korférmaga och
anvéndning av maskiner” och avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”)

antibiotika av fluorokinolontyp kan orsaka en 6kning av din blodsockerniva éver den normala
(hyperglykemi), eller minska din blodsockerniva under den normala (hypoglykemi), vilket kan
leda till medvetandeforlust (hypoglykemisk koma) i svara fall (se avsnitt 4 "Eventuella
biverkningar”). Om du har diabetes, bor ditt blodsocker kontrolleras noggrant.

kinoloner 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
nagon annan UV-ljuslampa under Moxifloxacin Orion-behandling (se avsnitt 4 "Eventuella
biverkningar™).

effekten av moxifloxacin har inte faststéllts vid behandling av allvarliga brannskador,
infektioner djupt i vavnaden eller fotinfektioner med osteomyelit (infektioner i benmargen) hos
diabetiker.

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn och ungdomar under 18 ar da effekt och sékerhet inte har faststallts
for denna aldersgrupp (se avsnitt ”Ta inte Moxifloxacin Orion™).

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

For Moxifloxacin Orion bor du kénna till foljande:



- om du tar Moxifloxacin Orion och andra lakemedel som kan paverka ditt hjarta finns en 6kad
risk for forandrad hjartrytm. Ta darfor inte Moxifloxacin Orion tillsammans med féljande
lakemedel:
lakemedel som tillhor gruppen antiarytmika (lakemedel mot rytmrubbningar) (t.ex. kinidin,
hydrokinidin, disopyramid, amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid), antipsykotika (lakemedel mot
psykos) (t.ex. fentiaziner, pimozid, sertindol, haloperidol, sultoprid), tricykliska antidepressiva
medel (lakemedel mot depression), vissa antimikrobiella medel (lakemedel mot bakterier,
svampar, parasiter eller andra mikroorganismer) (t.ex. sakvinavir, sparfloxacin, intravendst
erytromycin, pentamidin, medel mot malaria sarskilt halofantrin), vissa antihistaminer (t.ex.
terfenadin, astemizol, mizolastin) samt andra lékemedel (t.ex. cisaprid, vinkamin givet som
injektion, bepridil och difemanil).

- du maste tala om for din ldkare om du tar andra lakemedel som kan sanka dina kaliumnivaer i
blodet (t.ex. vissa urindrivande medel, vissa laxermedel och lavemang [i héga doser] eller
kortikosteroider [antiinflammatoriska lakemedel], amfotericin B) eller orsaka langsammare
hjartslag eftersom detta kan oka risken for allvarliga storningar pa hjartrytmen medan du tar
Moxifloxacin Orion

- ett lakemedel som innehaller magnesium eller aluminium (sdsom antacida mot
matsmaltningsbesvar), jarn, zink eller didanosin eller medicin som innehaller sukralfat (for
behandling av besvar i mag-tarmkanalen) kan minska effekten av Moxifloxacin Orion-tabletter.
Ta darfor Moxifloxacin Orion 6 timmar fore eller efter det att du tagit dessa andra lakemedel.

- om du tar medicinskt kol oralt samtidigt som Moxifloxacin Orion minskas effekten av
moxifloxacin. Darfor rekommenderas det att dessa mediciner inte ska tas samtidigt.

- om du samtidigt behandlas med orala antikoagulantia (lakemedel som anvénds for att blodet ska
koagulera langsammare) (t.ex. warfarin), kan det bli nddvéandigt for din lakare att undersoka din
koagulationstid.

Moxifloxacin Orion med mat och dryck
Moxifloxacin Orion kan tas med eller utan mat (mjolkprodukter inkluderade).

Graviditet, amning och fertilitet

Ta inte Moxifloxacin Orion om du &r gravid eller ammar. 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 forsamras vid anvandning av detta lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Moxifloxacin Orion kan gora att du k&nner dig yr och svimfardig, du kan uppleva en plétsligt
overgaende synforlust eller du kan svimma av en kort stund. Om du kanner detta ska du inte kora eller
hantera maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Hjalpadmnen
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
"natriumfritt”.

3. Hur du tar Moxifloxacin Orion

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Rekommenderad dos for vuxna ar en 400 mg filmdragerad tablett en gang dagligen.



Moxifloxacin Orion-tabletter ska svéljas. Svélj tabletten hel (for att inte kdnna den bittra smaken) och
tillsammans med riklig mangd vatska. Du kan ta Moxifloxacin Orion med eller utan mat. F6rsok att ta
tabletten vid ungefar samma tid varje dag. Dosen behdver inte &ndras till aldre patienter, till patienter

med lag kroppsvikt eller till patienter med njurproblem.

Hur lange behandlingen med Moxifloxacin Orion ska paga beror pa typen av infektion. Om inte din

lakare ordinerar nagot annat rekommenderas foljande behandlingstider:

- plétslig forsamring av kronisk obstruktiv lungsjukdom inklusive bronkit (inflammation i
luftvagarna) (akut exacerbation av kronisk obstruktiv lungsjukdom inklusive bronkit) 5—-
10 dagar

- lunginflammation (pneumoni) som man fatt utanfor sjukhus, galler ej allvarliga fall, 10 dagar

- akut infektion i bihalorna (akut bakteriell sinuit) 7 dagar

- milda till mattliga infektioner i vre delarna av kvinnans underliv (inflammation i lilla
backenet), inklusive infektioner i &ggledarna och infektioner i livmoderns slemhinnor 14 dagar.

Nar Moxifloxacin Orion filmdragerade tabletter anvands for att avsluta en behandling paborjad med
Moxifloxacin Orion infusionsvétska, 16sning, ar den rekommenderade behandlingstiden:
- lunginflammation (pneumoni) som man fatt utanfor sjukhus 7-14 dagar.
De flesta patienter med pneumoni byter till oral behandling med Moxifloxacin Orion
filmdragerade tabletter inom 4 dagar.
- infektioner i hud och mjukdelar 7-21 dagar.
De flesta patienter med infektioner i hud och mjukdelar byter till oral behandling med
Moxifloxacin Orion filmdragerade tabletter inom 6 dagar.

Det ar viktigt att du fullfoljer hela kuren, d&ven om du kéanner dig béttre efter nagra dagar. Om du slutar
ta denna medicin for tidigt, kan infektionen inte vara tillrackligt behandlad och kan komma tillbaka
eller ditt allmantillstand forsamras och du kan dven utveckla bakteriell resistens (motstandskraft) mot
moxifloxacin.

Den rekommenderade dosen och behandlingstiden ska inte 6verskridas (se avsnitt ”Varningar och
forsiktighet™).

Om du har tagit for stor mangd av Moxifloxacin Orion

Om du tar mer an den férskrivna dosen 1 tablett per dag, sok medicinskt rad omedelbart och om
mdojligt ta med en Overbliven tablett eller forpackningen eller denna bipacksedel och visa lakaren eller
apotekspersonalen vilket Iakemedel du tagit.

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

Om du har glémt att ta Moxifloxacin Orion

Om du glémmer att ta din tablett sa ska du ta den sa snart du kommer ihdg under samma dag. Om du
inte tar nagon tablett under en dag, ta din normala dos (en tablett) nasta dag.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du &r osaker pa hur du ska gora ta kontakt med lakare eller apotekspersonal.

Om du slutar att ta Moxifloxacin Orion
Om du slutar ta denna medicin for tidigt kan infektionen inte vara tillrackligt behandlad. Kontakta din
lakare om du 6nskar sluta ta dina tabletter innan behandlingstidens slut.

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



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. De allvarligaste biverkningarna som har observerats under behandling med moxifloxacin &r
listade nedan.

Om du upplever:

- en onormalt snabb hjartrytm (séllsynt biverkan)

- att du plotsligt borjar ma daligt eller upptacker gulnande égonvitor, mork urin, klada i huden,
blodningstendenser, tankestorningar eller fordndrad vakenhet (detta kan vara tecken eller
symtom pa plotslig inflammation i levern vilket kan leda till mycket livshotande leversvikt
[mycket sallsynt biverkan, dodsfall har observerats])

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

- ett rott, utbrett, flagande utslag med knolar under huden och blasor tillsammans med feber i
boérjan av behandlingen (akut generaliserad exantematds pustulos) (frekvensen fér denna
biverkning &r "okand”)

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

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

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

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

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

- svullnad inkl. svullnad av luftvdgarna (sallsynt biverkan, méjligen livshotande)

- kramper (séllsynt biverkan)

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

- depression (kan i mycket séllsynta fall leda till sjalvskadande beteende, saésom
sjalvmordsforestéliningar/tankar eller sjalvmordsforsok) (sallsynt biverkan)

- sinnessjukdom (kan leda till sjalvskadande beteende, sdsom sjalvmordsforestallningar/tankar
eller sjalvmordsforsok) (mycket séllsynt biverkan)

- allvarlig diarré som innehaller blod och/eller slem (kolit orsakad av antibiotika, inkl.
pseudomembrands kolit), vilket i vissa mycket séllsynta fall kan leda till komplikationer som &r
livshotande (sallsynt biverkan)

- smarta och svullnad av senor (seninflammation) (séllsynt biverkan) eller senruptur
(muskelbristning) (mycket séllsynt biverkan)

- muskelsvaghet, dmhet eller smarta och sérskilt om du samtidigt k&nner dig sjuk, har hog
kroppstemperatur eller har mork urin. Detta kan vara orsakat av onormal muskelnedbrytning
som kan vara livshotande och leda till njurproblem (ett tillstdnd kallat rabdomyolys) (frekvensen
for denna biverkning ar ”okand”)

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

sluta att ta Moxifloxacin Orion och kontakta omedelbart l&ékare eftersom du kan behova akut

medicinsk vard.

Fall av forstoring och forsvagning av en aortavagg eller en bristning i en aortavdgg (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.



Dessutom om du upplever:

- overgaende synforlust (mycket sallsynt biverkan)

- obehag eller smarta i 6gonen, sérskilt pa grund av ljusexponering (mycket sallsynt eller séllsynt
biverkning)

kontakta omedelbart en dgonspecialist.

Om du har upplevt livshotande, oregelbundna hjartslag (torsades de pointes) eller att hjartat slutat att
sla under behandling med Moxifloxacin Orion (mycket séllsynt biverkan), meddela omedelbart din
behandlande lékare att du har tagit Moxifloxacin Orion och ateruppta inte behandlingen.

Forsamring av symtomen vid myasthenia gravis har observerats i mycket sallsynta fall. Om detta
intr&ffar, kontakta omedelbart lakare.

Om du har diabetes och marker att blodsockernivan okar eller minskar (sallsynt eller mycket sallsynt
biverkan), meddela omedelbart din l&kare.

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

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

anllg (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

illamaende

- diarré

- yrsel

- mag- och buksmartor

- krékningar

- huvudvark

- 6kning av speciella leverenzymer (transaminaser) i blodet

- infektioner orsakade av resistenta (motstandskraftiga) bakterier eller svampar t.ex. orala eller
vaginala infektioner orsakade av Candida (torsk)

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

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
hudutslag

- orolig mage (matsmaltningsbesvar/halsbranna)

- smakforandringar (i mycket séllsynta fall forlorat smaksinne)

- somnstorningar (frdmst sdmnldshet)

- okningar av speciella leverenzymer (gammaglutamyltransferas och/eller alkalisk fosfatas) i
blodet

- Iagt antal speciella vita blodkroppar (leukocyter, neutrofiler)

- forstoppning

- klada

- kansla av yrsel (ostadighet eller risk for att falla)

- somnighet

- gaser i magen

- forandring av hjartrytmen (EKG)

- forsémrad leverfunktion (inkl. 6kning av speciella leverenzymer [LDH] i blodet)

- minskad aptit och minskat foédointag

- Iagt antal vita blodkroppar

- vérk och smarta i t.ex. rygg, brost, smérta i backenet och i extremiteterna

- 6kning av speciella blodkroppar som ar nédvandiga for koagulationen

- svettning

- Okat antal speciella vita blodkroppar (eosinofiler)

- angest



- sjukdomskansla (framst svaghetskénsla eller trotthet)
- skakningar

- ledsmarta

- hjartklappning

- oregelbundna och snhabba hjértslag

- svarighet att andas inkl. astmatiska tillstand

- Okning av speciella matsmaltningsenzymer (amylas) i blodet
- rastloshet/agitation

- krypande kansla (stickningar) och/eller domningar

- nasselfeber

- vidgning av blodkarl

- forvirring eller desorientering

- minskning av speciella blodkroppar som &r nddvandiga for koagulationen
- synrubbningar inkl. dubbelseende och suddig syn

- sénkt blodkoagulation

- forhojd méangd lipider (fetter) i blodet

- Iagt antal réda blodkroppar

- muskelsmarta

- allergisk reaktion

- Okning av bilirubin i blodet

- inflammation i magen

- uttorkning

- allvarlig onormal hjartrytm

- torr hud

- karlkramp.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

- muskelryckning

- muskelkramp

- hallucination

- hdogt blodtryck

- svullnad (h&nder, fotter, anklar, lappar, mun, svalg)

- lagt blodtryck

- nedsatt njurfunktion (inkl. férh6jda laboratorievarden med avseende pa njurarna, sasom urea
och kreatinin)

- inflammation i levern

- inflammation i munnen

- ringning/ovasen i éronen

- gulsot (6gonvitorna eller huden gulnar)

- nedsatt kanslighet pa huden

- onormala drommar

- stord koncentrationsformaga

- svarigheter att svélja

- forandringar av luktsinnet (inkl. forlorat luktsinne)

- balansrubbning och dalig koordination (beroende pa svindel)

- delvis eller helt forlorat minne

- horselnedsattning inkl. dévhet (oftast Gvergaende)

- forhojt urinsyravarde i blodet

- kénslomassig instabilitet

- forsamrat tal

- svimning

- muskelsvaghet.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
- inflammation i leder

- onormal hjartrytm

- okad kanslighet pa huden




- overklighetskénsla av sig sjalv eller omgivningen (inte vara sig sjalv)

- Okad blodkoagulation

- muskelstelhet

- tydlig minskning av antalet speciella vita blodkroppar (agranulocytos)

- minskat antal roda och vita blodkroppar samt blodplattar (pancytopeni).

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvandare):

- huden blir kansligare 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 efterfoljande exponering for moxifloxacin.

Vidare har, i mycket sallsynta fall, féljande biverkningar rapporterats vid behandling med andra

kinoloner, vilket mojligtvis dven kan upptrdda under behandling med Moxifloxacin Orion:

- forhojt tryck i skallen (symtom ar huvudvark, synstorningar sdsom suddig syn, "blinda” flackar,
dubbelseende, synforlust)

- Okade natriumvarden i blodet

- Okade kalciumvérden i blodet

- nedsatt niva av speciell typ av roda blodkroppar (hemolytisk anemi).

I mycket sallsynta fall har langvariga (upp till flera manader eller ar) eller bestaende biverkningar,
sasom seninflammationer, senbristning, ledsmérta, smarta i armar och ben, svarigheter att ga,
onormala sinnesfornimmelser sasom myrkrypningar, stickningar, pirrningar, en brannande kansla,
domningar eller smarta (neuropati), trotthet, forsamrat minne och koncentrationsférmaga, effekter pa
psykisk halsa (som kan inkludera somnstorningar, angest, panikattacker, nedstamdhet och
sjalvmordstankar) samt nedsatt horsel, syn och smak och lukt férknippats med behandling med
kinolon- och fluorokinolonantibiotika, i vissa fall oberoende av befintliga riskfaktorer.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
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 lakemedlets sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Moxifloxacin Orion ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras i orginalforpackningen. Fuktkansligt.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa blistren och kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.


http://www.lakemedelsverket.se

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehalisdeklaration

- Den aktiva substansen ar moxifloxacin. Varje filmdragerad tablett innehaller 400 mg
moxifloxacin (i form av hydroklorid).

- Ovriga innehallsamnen &r:
Tablettkdrnan: mikrokristallin cellulosa, mannitol (E421), kolloidal vattenfri kiseldioxid,
natriumstarkelseglykolat (typ A), hydroxipropylcellulosa, talk och magnesiumstearat.
Dragering: partiellt hydrolyserad polyvinylalkohol (E1203), titandioxid (E171),
makrogol 3350/PEG (E1521), talk (E553b), gul jarnoxid (E172), rod jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Varje tablett ar rosa, avlang, bikonvex filmdragerad tablett med diametern 19,4 x 7,8 mm och tjocklek
5,8 mm.

Moxifloxacin Orion-tabletter ar forpackade i kartonger innehallande aluminium/aluminium blister.
Moxifloxacin Orion finns i forpackningar innehallande 5, 7 och 10 filmdragerade tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Pharmathen S.A.
Dervenakion 6
Pallini 15351, Attikis
Grekland

Pharmathen International S.A.

Industrial Park Sapes, Rodopi Prefecture
Block No 5

69300 Ellas

Grekland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal foretradare:
Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com

Denna bipacksedel andrades senast 2026-07-15.



