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ANDRINGER DER SKAL INKLUDERES| DE RELEVANTE AFSNIT AF
PRODUKTRESUMEET FOR LAGEMIDLER INDEHOLDENE MOXIFLOXACIN

Folgende skal angives, hvor det er passende (den nye tekst er vist som understreget, og tekst der skal
slettes er vist som gennemstreget i versionen med markerede @ndringer):

4.1  Terapeutiske indikationer

[Leegemidlets (ser)navn] 400 mg filmovertrukne tabletter anvendes til behandling af falgende
bakterielle infektioner hos patienter over 18 &r (se pkt. 4.4, 4.8 0og 5.1):

- Akut bakteriel sinuitis (ABS)

- Akut forvaarring af kronisk bronkitis (AECB)

M oxifloxacin bgr kun anvendestil at behandle ABS og AEBC, der er blevet
tilfredsstillende diagnosticer et, hvis behandling med de former for _antibiotika, der

nor malt anbefales som far stevalg ved disse infektioner, ikke kan bruges, eller i detilfadde,
hvor disse antibiotika ikke har virket mod infektionen.

- Ikke hospitalserhvervet lungebetaendelse, med undtagelse af sveere tilfeelde

M oxifloxacin bgr kun anvendes, hvis behandling med de former for antibiotika, der
nor malt anbefales som fer stevalg ved denne infektion, ikke kan bruges.

(..

Der skal tages hensyn til officielleretningslinjer vedr grende hensigtsmaessig brug af antibiotika.

4.2  Dosering og indgivelsesmade
(...)

Behandlingsvarighed

(...)

- Akut bakteriel sinuitis: 7 dage
(...)

4.4  Serlige advarsler og forsigtichedsregler vedrerende brugen

- Moxifloxacin har vist sig at kunne forlenge QTc-intervallet pa elektrokardiogrammet hos nogle
patienter. Ved analyse af EKG’er fra det kliniske undersggelsesprogram var forleengelsen af QTc
med moxifloxacin 6 msek. £ 26 msek.; 1,4 % sammenlignet med udgangsverdien. |det kvinder
har tendenstil at have lsenger e udgangsveerdi for QTc-intervallet ssmmenlignet med
maend, kan de veere mere fglsomme over for QTc-forleengende lssgemidler. Aldre
patienter kan ogsd veere mer e fglsomme over for lsegemiddelr elater ede effekter pd QT-
intervallet.

Lagemidler, der kan nedsatte kaliumniveauet, ber anvendes med forsigtighed til patienter, der
far moxifloxacin.

Moxifloxacin ber anvendes med forsigtighed hos patienter med igangvaerende proarytmiske
tilstande sadsom (isaxr_kvinder og addre patienter) akut myokardieiskeemi eller QT-forlaengelse,
da dette kan medfere en gget risiko for ventrikulaere arytmier (inkl. torsade de pointes) og
hjertestop (se ogsa pkt. 4.3).

- Tilfelde af fulminant hepatitis, som potentielt kan fore til leverinsufficiens (herunder tilfadde
af dadsfald), er blevet indberettet ved brug af moxifloxacin (se pkt. 4.8).

(..




- Tilfedde af bullgse hudreaktioner sdsom Stevens-Johnson syndrom eller toksisk
epidermal nekrolyse er blevet indber ettet med moxifloxacin (se pkt. 4.8). Patienten bar
radestil gieblikkeligt at kontakte sin laege, for behandlingen fortsagttes, hvis hud-
og/eller slimhinder eaktioner opstér.

(...)

- Antibiotikarelateret diaré (AAD) og antibiotikar elater et kolitis (AAC), herunder

pseudomembrangs kolitis og Clostridium difficile associer et diar €, er blevet indber ettet
i forbindelse med brugen af bredspektrede antibiotika, inklusive moxifloxacin. De
rangerer i alvorlighed fra mild diarétil fatal kolitis. Det er derfor vigtigt at overveje
denne diagnose hos patienter, som udvikler alvorlig diaré under €eller efter
moxifloxacinbehandlingen. Hvis AAD eller AAC mistaenkes eller bekraftes, skal
igangvag ende behandling med antibiotika, inklusive moxifloxacin, afbrydes og
passende ter apeutiske tiltag omgdende ivaer ksaettes. Ydermere ber tilstraskkeligetiltag
for at kontrollereinfektionen ivaer ksaettes for at undgd overfersel. L ssgemidler, som
haemmer peristaltikken, er kontraindicer et hos patienter, som udvikler alvorlig diaré.

- Moxifloxacin bgr anvendes med forsigtighed hos patienter med myasthenia gravis,
idet symptomerne kan forvaares.

(...)
4.7  Virkning pa evnen til at fore motorkeretej eller betjene maskiner

(...) Fluroquinoloner inklusive moxifloxacin kan dog resultere i en forringelse af patientens evne til at
kere eller betjene maskiner pga. CNS reaktioner (f.eks. svimmelhed, se pkt. 4.8) eller akut og
kortvarende tab af bevidsthed (synkope, se pkt. 4.8).

(.

4.8  Bivirkninger
(...)



Systemor ganklasse Almindelig Ikke Sjadden Meget sadden
(>1/100 til <1/10) almindelig (>1/10.000 til (<1/10.000)
(>1/1.000 til <1/1.000)
<1/100)
Hjerte (...) (...) Ventrikulaere (...)
takyarytmier
Synkope (f.eks.
akut og
kortvarende tab
af bevidsthed)
Hypertension
Hypotension
Lever og galdeveje (...) (...) (... Fulminant hepatitis
som potentielt kan
fore til livstruende
leversvigt (herunder
tilfedde af dedsfald,
se pkt. 4.4)
Hud og subkutane vaevy (...) Bullgse
hudreaktioner som
Stevens-Johnson’s
Syndrom eller toksisk
epidermal nekrolyse
(potentielt
livstruende, se pkt.
4.4)
Knogler, led, muskler og (...) (...) Seneruptur (se pkt.
bindevaey 4.4)
Arthritis
Muskelstivhed
Forvearring af
symptomer pa
myasthenia gravis
(sepkt. 4.4)

Der har varet meget sjeeldne tilfelde af felgende bivirkninger efter behandling med andre
fluoroquinoloner, som maske ogsa vil kunne forekomme under behandling med moxifloxacin:
Forbigdende tab af synet, hypernatrieemi, hypercalcieemi, hemolyse, rabdomyolyse, fotosensitive
reaktioner (se pkt. 4.4).




ANDRINGER DER SKAL INKLUDERES| DE RELEVANTE AFSNIT AF
INDLAGSSEDLEN FOR LAGEMIDLER INDEHOLDENE MOXIFLOXACIN

Folgende skal angives, hvor det er passende (den nye tekst er vist som understreget, og tekst der skal
slettes er vist som gennemstreget i versionen med markerede @ndringer):

1 [LAEGEMIDLETS (SA£R)NAVN] 400 MG FILMOVERTRUKNE TABLETTERS
VIRKNING OG HVAD DE SKAL BRUGE DET TIL

eoemidle ernavi]-er-et-antibiotikum-titherende-quinolonfamitien—Det aktive indholdsstof i
[Laegemidlets (ser)navn] er moxifloxacin, der tilherer en gruppe antibiotika kaldet fluoroquinoloner.
[Leegemidlets (seer)navn] virker ved at dreebe bakterier, der forarsager infektioner. hvis-de-er

[Lagemidlets (sar)navn] anvendes til behandling af voksne over 18 &r med folgende bakterielle
infektioner, der er forarsaget af bakterier, som moxifloxacin virker mod: bihulebetsendelse,
pludselig forvaarring af kronisk bronkitis eller lungebetsendelse, som man har féet uden for
hospitalet (med undtagelse af alvorligetilfadde).

[L asgemidlets (sser)navn] mé kun anvendestil behandling af disse infektioner, hvis almindelige
antibiotika ikke kan anvendes eller ikke har haft nogen virkning.

(.)

2. DET SKAL DE VIDE, FOR DE BEGYNDER AT TAGE [LAGEMIDLETS
(SZER)NAVN] 400 MG FILMOVERTRUKNE TABLETTER

(..)

For Detager [Laegemidlets (seer)navn] 400 mg filmovertruknetabletter

- [Laegemidlets (ser)navn] kan endre hjertets EKG, sarligt hvis De er en kvinde eller en
adre person. Hvis De tager anden medicin, der nedsatter blodets kaliumniveau, skal De
kontakte leegen, inden De begynder at tage [ Laegemidlets (saer)navn]. Hvis De far
hjertebanken eller uregelmaessige hjerteslag under behandlingen, skal De straks kontakte
leegen, som muligvis vil tage et EKG for at undersgge Deres hjerterytme.

- Hvis Delider af myasthenia gravis, kan behandling med [L segemidlets (saer)navn]
forvaare symptomerne for sygdommen. Hvis Detror, at Deer ramt af
sygdommen, kontakt da Deres lasge.

(..

N&r Detager [L asgemidlets (saer)navn] 400 mg filmovertrukne tabletter
(...
- [Leegemidlets (ser)navn] kan give hurtig og alvorlig betendelse i leveren, som kan udvikle
sig til livstruende leversvigt (herunder tilfadde af dadsfald, se pkt. 4. Bivirkninger). Kontakt
Deres leege, for De fortsaetter behandlingen, hvis De opdager tegn pé hurtig tiltagende
utilpashed og/eller foler Dem syg i forbindelse med gulfarvning af det hvide i gjnene, mork
urin, klge i huden, tendens til at blede eller leverrelateret hjernesygdom (symptomer pé nedsat
leverfunktion eller en hurtigt indsaettende og alvorlig betendelse i leveren).
- Hvis Defar hududsieg eler blistre og/dller afskalling af hud og/eller
simhindebetaendelse (se pkt. 4. Bivirkninger), skal De omgdende kontakte Der es laage,
inden De fortsaetter behandlingen.

(..




Trafik- og arbejdssikker hed
[Laegemidlets (ser)navn] kan medfere svimmelhed eller uklarhed, eller De kan besvimei kortere
perioder. Hvis De bliver pavirket pd denne made, ma De ikke kare bil eller betjene maskiner.

(..

3. SADAN SKAL DE TAGE [LAGEMIDLETS (SER)NAVN] 400 MG
FILMOVERTRUKNE TABLETTER

(...)

- 5-10 dage ved pludselig forvaerring af kronisk bronkitis (akut forvaarring af kronisk
bronkitis).

(...)

4. BIVIRKNINGER

(..

Leveren:

(...

Meget sjelden: pludselig og voldsom leverbetendelse forende til livstruende leversvigt (herunder
tilfedde af dgdsfald).

(..

Muskler og led:

(...)

Meget sjelden: seneforstraekning, beteendelse i led, muskelstivhed, forvaerring af symptomer for
myasthenia gravis.

(..

Der er desuden meget sjeldent set folgende bivirkninger under behandling med andre quinolon-
antibiotika, som ogsd ma formodes at kunne forekomme under behandlingen med [Lagemidlets
(ser)navn]:

Forbigaende synstab, forhgjet natriumindhold i blodet, forhgjet calciumindhold i blodet, oget
nedbrydning af rede blodlegemer, muskelreaktioner med beskadigelse af muskelceller, aget
folsomhed af huden over for sollys og UV-lys.

(..



