VIDAUKI |

LISTI YFIRHEITI LYFS, LYFJAFORM, STYRKLEIKA LYFJA, IKOMULEIPIR OG
MARKADSLEYFISHAFA ADILDARRIKJA OG A i SLANDI



Adildarriki M ar kadsleyfishafi Umsakjandi’ Heiti lyfs Styrkleiki  |Lyfjaform ikomuleid Magn
(béttni)’
Austurriki Bayer Austria GmbH Avelox 400mg - 400 mg Innrennslislyf, |Til notkunar i 400 mg / 250 ml
Herbststral3e 6-10 Infusionslésung lausn blaaed
1160 Wien
Austurriki
Belgia Bayer SA-NV Avelox 400 mg Innrennslislyf, |Til notkunar i 400 mg / 250 ml
Avenue Louise 143 lausn blaaed
Louizalaan
B-1050 Brussel
Belgia
Kypur Bayer Hellas S.A. Avelox 400 mg Innrennslislyf, |Til notkunar i 400 mg / 250 ml
Sorou 18-20 lausn blaaed
151 25 Marousi -
Abpena
Grikkland
Tékkland Bayer HealthCare AG Avelox 400 mg/ 400 mg Innrennslislyf, |Til notkunar i 400 mg / 250 ml
Kaiser Wilhem Allee 250 ml infuzni lausn blaaed
51368 Leverkusen roztok
byskaland
Danmork Bayer HealthCare AG Avelox 400 mg Innrennslislyf, |Til notkunar i 400 mg / 250 ml
Kaiser Wilhelm Alle lausn blaaed
51368 Leverkusen
byskaland
Eistland Bayer HealthCare AG Avelox 400 mg Innrennslislyf, |Til notkunar i 400 mg / 250 ml
Kaiser Wilhelm Alle lausn blazed
51368 Leverkusen
byskaland
Finnland Bayer HealthCare AG Avelox 400 mg Innrennslislyf, |Til notkunar i 400 mg / 250 ml
Kaiser Wilhelm Alle lausn blaaed
51368 Leverkusen

byskaland




Adildarriki M ar kadsleyfishafi Umsakjandi’ Heiti lyfs Styrkleiki  |Lyfjaform ikomuleid Magn
(béttni)’
Frakkland Bayer Santé Izilox 400 mg/  |400 mg Innrennslislyf, |Til notkunar i 400 mg / 250 ml
13, rue Jean Jaurés 250 ml, solution lausn blaaod
92807 Puteaux Cedex pour perfusion
Frakkland
byskaland Bayer Vital GmbH Avalox 400 mg/ |400 mg Innrennslislyf, |Til notkunar i 400 mg / 250 ml
Kaiser Wilhelm Alle 250 ml lausn blaaed
51368 Leverkusen Infusionslésung
byskaland
Grikkland Bayer Hellas S.A. Avelox 400 mg Innrennslislyf, |Til notkunar i 400 mg / 250 ml
Sorou 18-20 lausn blaaed
151 25 Marousi -
Apena
Grikkland
Ungverjaland  |[Bayer Hungaria Kft Avelox 400 mg Innrennslislyf, |Til notkunar i 400 mg / 250 ml
Alkotas ut.50 lausn blaaed
1123 Budapest
Ungverjaland
Irland Bayer Limited Avelox 400 mg Innrennslislyf, |Til notkunar i 400 mg / 250 ml
The Atrium lausn blaaed
Blackthorn Road,
Dublin 18
frland
ftalia Bayer HealthCare AG  |Avalox 400 mg Innrennslislyf, |Til notkunar i 400 mg / 250 ml
Kaiser Wilhelm Alle lausn blaaed
51368 Leverkusen
byskaland
Lettland Bayer HealthCare AG Avelox 400 mg Innrennslislyf, |Til notkunar i 400 mg / 250 ml
Kaiser Wilhelm Alle lausn blazed
51368 Leverkusen
byskaland




Adildarriki M ar kadsleyfishafi Umsakjandi’ Heiti lyfs Styrkleiki  |Lyfjaform ikomuleid Magn
éttni)’
Lithaen Bayer HealthCare AG Avelox 400 mg Innrennslislyf, |Til notkunar i 400 mg / 250 ml
Kaiser Wilhelm Alle lausn blaaed
51368 Leverkusen
byskaland
Liuxemborg Bayer SA-NV Avelox 400 mg Innrennslislyf, |Til notkunar i 400 mg / 250 ml
Avenue Louise 143 lausn blaaed
Louizalaan
B-1050 Brussel
Belgia
Malta Bayer HealthCare AG Avalox 400 mg Innrennslislyf, |Til notkunar i 400 mg / 250 ml
Kaiser Wilhelm Alle 400 mg/250 ml lausn blaaed
51368 Leverkusen Solution for
byskaland Infusion
Holland Bayer BV Avelox 400 mg Innrennslislyf, |Til notkunar i 400 mg / 250 ml
Energieweg 1 400 mg/250 ml lausn blazed
3641 RT Mijdrecht oplossing voor
Holland infusie
Pélland Bayer HealthCare AG Avelox 400 mg Innrennslislyf, |Til notkunar i 400 mg / 250 ml
Kaiser Wilhelm Alle lausn blaaed
51368 Leverkusen
byskaland
Portugal BayHealth - Avelox 400 mg Innrennslislyf, |Til notkunar i 400 mg / 250 ml
Comercializacdo de lausn blazd
Produtos Farmacéuticos
Unipessoal, Lda.
Rua Quinta do Pinheiro, 5
2794-003 Carnaxide
Portugal
Slovakia Bayer HealthCare AG AVELOX 400 mg Innrennslislyf, |Til notkunar i 400 mg / 250 ml
Kaiser Wilhelm Alle 400 mg/250 ml lausn blaed
51368 Leverkusen infuzny roztok
byskaland




Adildarriki M ar kadsleyfishafi Umsakjandi’ Heiti lyfs Styrkleiki  |Lyfjaform ikomuleid Magn
éttni)’
Slovenia BAYER d.o.o. Avelox 400 mg Innrennslislyf, |Til notkunar i 400 mg / 250 ml
Bravnicarjeva 13 400 mg/250 ml lausn blaaed
1000 Ljubljana Raztopina za
Slovenia infundiranje
Spann Bayer HealthCare AG Muzolil 400 mg Innrennslislyf, |Til notkunar i 400 mg / 250 ml
Kaiser Wilhelm Alle lausn blaaed
51368 Leverkusen
byskaland
Svipjoo Bayer HealthCare AG Avelox 400 mg Innrennslislyf, |Til notkunar i 400 mg / 250 ml
Kaiser Wilhelm Alle lausn blaaed
51368 Leverkusen
byskaland
Bretland Bayer plc Avelox 400 mg Innrennslislyf, |Til notkunar i 400 mg / 250 ml
Bayer House lausn blaed
Strawberry Hill
Newbury

Berkshire RG14 1JA
Bretland




VIDAUKI 111

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS
ALETRANIR OG FYLGISEDILL

Athugid: bessi samantekt a eiginleikum lyfs (SPC), aletranir og fylgisedill eru i gildi fram ad peim
tima er akvoroun Framkvamdastjornar Evropusambandsins (CD) liggur fyrir.

begar akvoroun Framkvamdastjornar Evropusambandsins liggur fyrir munu lyfjastofnanir
aoildarrikjanna i samradi vid lyfjastofnun viomiOunarrikisins uppfaera samantektina eftir porfum. bess
vegna er pessi utgafa af samantekt & eiginleikum lyfsins, aletrunum og fylgisedils ef til vill ekki
endanleg utgafa.



SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1 HEITI LYFS

Avalox og tengd heiti (sja Vidauka I) 400 mg/250 ml innrennslislyf, lausn
[Sja Vidauka I — Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

Hver 250 ml flaska eda poki inniheldur 400 mg moxifloxacin (sem moxifloxacin hydroklorid).
1 ml inniheldur 1,6 mg moxifloxacin (sem moxifloxacin hydroklorio).

Hjalparefni: 250 ml af innrennslislyfi, lausn inniheldur 34 mmol natrium.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Innrennslislyf, lausn.
Teer, gul lausn.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
41  Abendingar

Avalox 400 mg innrennslislyf, lausn er atlad til medferdar a:

- Lungnabdlgu, sem smitast utan sjukrahiss (community acquired pneumonia)

- Alvarlegum sykingum 1 htd og mjukvefjum

Eingdngu skal nota moxifloxacin pegar notkun annarra syklalyfja sem oftast er meelt med hentar ekki
vid upphafsmedferd 4 pessum sykingum

Hafa skal i huga opinberar radleggingar um videigandi notkun syklalyfja.

4.2 Skammtar og lyfjagj 6f

400 mg af moxifloxacini sem innrennsli einu sinni a solarhring.

Upphafsme0ferd i blaed ma fylgja eftir med 400 mg moxifloxacin téflum til inntdku pegar pad a vio.

[ kliniskum rannséknum var yfirleitt skipt yfir i inntoku innan fjogurra daga (lungnabolga sem smitast
utan sjukrahuss) til sex daga (alvarlegar sykingar i hud og mjukvefjum). Heildar medferdarlengd fyrir
gjof 1 blaeod og inntdku er 7 — 14 dagar vegna lungnabolgu sem smitast utan sjukrahtiss og 7 — 21
dagur vegna sykingar i hid og mjukvefjum.

Skert nyrna/lifrarstarfsemi

Ekki er porf & ad breyta skommtun hja sjuklingum med litid til verulega skerta nyrnastarfsemi eda hja
sjuklingum sem purfa ad fara reglulega i skilun svo sem blodskilun samfellda kvidskilun a gongudeild
(continuous ambulatory peritoneal dialysis) (sja nanar i kafla 5.2).

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun hja sjiklingum me0 skerta lifrarstarfsemi.

Adrir sérstakir sjuklingahopar
Ekki parf ad breyta skommtum hja 6ldrudum og sjuklingum med lagan likamspunga.

Born og unglingar
Moxifloxacin 4 ekki ad nota handa bérnum og unglingum sem eru & vaxtarskeidi. Ahrif og oryggi
moxifloxacins hja bornum og unglingum hefur ekki verid stadfest (sja kafla 4.3).
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Lyfjagjof
Til notkunar i blazd; stédugt innrenndi & 60 mindtum (sja einnig kafla 4.4).

Ef porf krefur ma gefa innrennslislyfid i T-slongu dsamt annarri samrymanlegri innrennslislausn (sja
kafla 6.6).

Réodlagdur skammtur (400 mg einu sinni a solarhring) og lengd medferdar ma ekki fara fram yfir pad
sem melt er med fyrir vidkomandi medferd.

4.3 Frabendingar

- Ofnaemi fyrir moxifloxacini, 60rum kin6lénum eda einhverju hjalparefnanna.

- Medganga og brjostagjof (sja kafla 4.6).

- Born og unglingar & vaxtarskeidi.

- Sjuklingar med sdgu um sjukdoma eda skemmdir i sinum i tengslum vid medferd med
kin6lonum.

Ba0i i forkliniskum rannséknum og hja ménnum hafa breytingar a raflifedlisfreedi hjartans, p.e
lenging & QT-bili, komid 1 ljos eftir notkun moxifloxacins. Med hlidsjon af 6ryggi vio notkun lyfsins &
ekki ad gefa pad sjuklingum med:

- Medfedda eda dunna lengingu 4 QT-bili.

- Roskun a blodsaltajafnvaegi, einkum kaliumskort.

- Kliniskt markteekan hagtakt (bradycardia).

- Kliniskt markteeka hjartabilun med minnkudu utfalli vinstri slegils.

- S6gu um hjartslattartruflanir med einkennum.

Ekki atti a0 nota moxifloxacin samtimis 60rum lyfjum sem lengja QT-bil (sja einnig 4.5).

Vegna takmarkadra kliniskra upplysinga a ekki heldur ad nota Avalox handa sjuklingum med skerta
lifrarstarfsemi (Child Pugh C), sjuklingum med haekkada transaminasa > 5-falt edlileg efri mork

(ULN).

4.4 Sérstok varnadar or & og var idarreglur vid notkun

Synt hefur verid fram 4 ad moxifloxacin lengir QT-bili0 & hjartalinuriti hja sumum sjuklingum.
Umfang QT lengingar getur aukist med aukinni plasampéttni vegna hrads innrennslis. Pvi atti
innrennslistiminn ekki ad vera minni en radlagdar 60 minGtur og skammturinn & ekki ad vera meiri en
400 mg einu sinni 4 dag. Sja kafla 4.3 og 4.5.

- Ef visbendingar eda einkenni koma fram vid medferd med moxfloxacini sem tengjast
hjartslattartruflunum, hvort sem paer eru greindar med hjartalinuriti eda ekki skal heetta medferd.
Geeta skal varudar vid notkun moxifloxacins hja sjiklingum sem fyrir eru med astand sem getur
leitt til hjartslattartruflana (t.d. brada blodpurrdarsjukdoma i hjarta) pvi peir geta verid 1 aukinni
haettu 4 a0 fa sleglatakttruflanir (t.d. torsade de pointes) og hjartastopp. Sja einnig kafla 4.3 og
4.5.
Geeta skal varadar vid notkun moxifloxacins hja sjuklingum sem fa lyf sem geta dregid ur
kaliumgildi. Sja einnig kafla 4.3.
Geeta skal varudar vid gjof moxifloxacins hja sjuklingum sem fa lyf sem geta valdid kliniskt
marktekum hagsletti. Sja kafla 4.3.
Konur og aldradir geta verid nemari fyrir ahrifum lyfja sem lengja QT-bil svo sem
moxifloxacini og pvi parf ad geeta sérstakrar vartdar.

- Moxifloxacin innrennslislyf, lausn er eingéngu til notkunar i blaeed. Fordast skal ad gefa 1yfid i
slagaed par sem forkliniskar rannsoknir syndu ad ef 1yfio er gefid 4 pann hatt veldur pad bolgu
vid slagedina.




Greint hefur veri0 fra ofneemi pegar fluorokifluorokinolonar hafa verid gefnir i fyrsta skipti,
einnig moxifloxacin. Bradaofnaemi getur leitt til lifsheettulegs losts, jafnvel 1 fyrsta skiptid sem
lyfid er gefid. I slikum tilvikum & ad hatta notkun moxifloxacins og hefja videigandi medferd
(t.d. meodferd vio losti).

Greint hefur veri0 fra sveesinni lifrarbolgu, sem getur leitt til lifrarbilunar (p.m.t. banvaen tilvik)
eftir notkun moxifloxacins (sja kafla 4.8). Radleggja skal sjuklingum ad hafa samband vid
leekninn a0ur en medferd er haldid afram ef einkenni eru um svesinn lifrarsjukddém svo sem
skyndilegt prottleysi i tengslum vid gulu, dokkt pvag, blaedingarhneigd eda lifrarheilakvilla
(hepatic encephalopathy).

Gera skal prof a lifrarstarfsemi/lifrarrannsoknir ef fram koma merki um skerta lifrarstarfsemi.
Greint hefur verio fra blodrum i hud likt og Steven Johnsons heilkenni eda drepi i hudpekju eftir
moxifloxacin (sja kafla 4.8). Radleggja skal sjuklingum ad hafa tafarlaust samband vid leekninn
aour en medferd er haldid afram ef vidbrogd i htid/slimhud koma fram.

bekkt er ad kindlonar geta hrundid af stad krompum. Nota a lyfid med gat hja sjuklingum med
sjukdoma 1 midtaugakerfi sem geta aukid heettu & krompum eda leekkad krampaproskuldinn.
Greint hefur verid fra nidurgangi sem tengist syklalyfjum og syklalyfjatengdri ristilbolgu (m.a.
syndarhimnuristilbolgu (pseudomembranous colitis) og nidurgangi tengdum Clostridium
difficile i tengslum viod notkun breidvirkra syklalyfja medal annars moxifloxacins og getur
alvarleiki verid breytilegur eda allt fra pvi a0 vera vagur nidurgangur upp i banvena ristilbolgu.
bvi er mikilveegt ad hafa pessa sjukdomsgreiningu 1 huga hjé sjiklingum sem fa svasinn
nidurgang vid medferd med moxifloxacini eda i kjolfar hennar. Leiki grunur &, eda ef
stadfesting liggur fyrir, & nidurgangi eda ristilbolgu sem tengist syklalyfjum 4 ad heetta
yfirstandandi syklalyfjamedferd, p.m.t medferd med moxifloxacini og hefja videigandi adgerdir
tafarlaust. Ennfremur 4 ad gripa til videigandi adgerda til ad rada bug a sykingunni og draga
pannig ur smithettu. Ekki 4 ad nota lyf sem draga ur parmahreyfingum hja sjuklingum sem fa
alvarlegan nidurgang.

Gaeta skal varudar vid notkun moxifloxacins handa 6ldrudum sjuklingum med nyrnasjukdoma,
ef peir geta ekki drukkid neegilegan vokva, par sem ofpornun getur valdid nyrnabilun.
Moxifloxacin 4 ad nota med varud hja sjuklingum med voovaslensfar (myastenia gravis), par
sem einkennin geta versnad.

Sinabolga og sinarof getur komid fyrir vid medferd med kinélénum, par med talid
moxifloxacin, einkum hja 6ldrudum sjuklingum og peim sem jafnframt eru i barksteramedferd.
Vi0 fyrstu visbendingar um verki eda bolgu eiga sjuklingar ad heetta ad nota moxifloxacin og
hvila atliminn (Gtlimina) sem &hrifin komu fram 4.

Sjuklingar med fjolskylduségu um skort a glikosa-6-fosfat dehydrogenasa, eda eru meo slikan
skort, eru i aukinni heettu hvad vardar bloolysu verkun (haemolytic reactions) fai peir medferd
med kinolonum. bvi atti ad nota moxifloxacin med varad hja slikum sjuklingum.

Skerdist sjon eda einhver ahrif 4 augu koma fram skal tafarlaust leita radgjafar augnlaeknis.
bekkt er ad kinolonar valdi lj6snaemi hja sjuklingum. b6 hafa rannsoknir synt ad minni heetta er
4 a0 monofloxacin auki ljésnaemi. Engu a0 sidur 4 ad radleggja sjuklingum ad fordast
utfjolublaa geisla og sterkt eda mikid solarljos medan a medferd med moxifloxacini stendur.
Klinisk ahrif moxifloxacins vid alvarlegum sykingum eftir bruna, vio fellsbolgu (fasciitis),
alvarlegri igerd og fotasari hja sjuklingum med sykursyki med bein- og mergbolgu hafa ekki
verid stadfest.

Lyfi0 inniheldur 787 mg (u.p.b. 34 mmol) natrium i hverjum skammti. Naudsynlegt er ad hafa
pad 1 huga hja sjuklingum sem eru a saltsnaudu faoi.

Meoferd med moxifloxacini getur gefid rangar neikvaedar nidurstoour ar reektunum a
Mycobacterium spp. med pvi ad hefta voxt mykobakteria.

Ekki er melt med notkun moxifloxacins vid sykingum af voldum methicillin 6neemra
staphylococcus aureus. begar grunur leikur 4, eda ef syking af voldum methicillin 6naemra
staphylococcus aureus hefur verid stadfest, skal hefja medferd med videigandi bakteriueydandi
lyfi (sja kafla 5.1).
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4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Milliverkanir vid lyf

Ekki er haegt ad utiloka frekari ahrif 4 QT-bil vid samtimis notkun moxifloxacins og annarra lyfja sem

geta lengt QTc bil. bessi ahrif gaetu valdid aukinni haettu 4 hjartslattartruflunum fra sleglum, einkum

torsades de pointes. bvi skal ekki gefa sjuklingum sem eru i medferd med eftirfarandi lyfjum

moxifloxacin (sja einnig kafla 4.3):

- lyfjum vid hjartslattartruflunum af flokki IA (t.d. kinidin, hydrokinidin, disopyramio)

- lyfjum vid hjartslattartruflunum af flokki III (t.d. amiddaroén, sotalol, dofetilid, ibatilio)

- sefandi lyfjum (t.d. fendtiazin, pimozid, sertindol, haloperidol, sultoprid)

- prihringlaga punglyndislyf

- sumum syklalyfjum (sparfloxacin, erytromysin gefid i blaed, pentamidin, lyf vid malariu
einkum hal6fantrin,

- sumum ofnemislyfjum (terfenadin, astemizol, mizolastin)

- 00rum lyfjum (cisaprid, vincamin gefid i blaad, bepridil, difemanil).

Geeta skal varadar vid gjof moxifloxacins hja sjaklingum sem fa lyf sem geta dregid ar kaliumgildi
e0a valdio kliniskt marktaekum haegsleetti.

Eftir gjof endurtekinna skammta hja heilbrigdum sjaltbodalidum olli moxifloxacin um 30% haekkun a
Chnax fyrir digoxin an pess ad hafa ahrif @ AUC eda lagmarkspéttni.
Ekki er porf & sérstakri varad vid notkun samhlida digoxini.

f rannséknum 4 sjalfbodalidum med sykursyki leiddi samtimis notkun moxifloxacins til inntoku og
glibenklamids til 21% minnkunar 4 mestri péttni glibenklamids i plasma. Samtimis notkun
glibenklamids og moxifloxacins getur fraedilega leitt til veegrar og timabundinnar heekkunar a
blodsykri. Hins vegar leiddu peer breytingar sem saust a lyfjahvorfum glibenklamids ekki til breytinga
a pattum tengdum lythrifum (pharmacodynamic parameters) (blodsykur, instlin). Pvi komu engar
milliverkanir sem skipta mali i 1j6s a4 milli moxifloxacins og glibenklamids.

Breytingar a INR

Fjoldi tilvika hefur komid fram sem syna aukin ahrif segavarnandi lyfja hja sjiklingum sem fa
bakteriueydandi lyf, einkum fluorokindlon, makro6lida, tetracyklin, cotrimoxazdl og sum cefalosporin.
Sykingar og bolga, aldur og almennt astand sjuklings virdast vera ahattupeettir. Vid pessar adstaedur er
erfitt ad meta hvort pad er sykingin eda medferdin sem veldur roskun INR (international normalised
ratio). Varudarradstofun veeri tidari melingar 4 INR. Ef naudsyn krefur skal breyta skammti
segavarnarlyfsins til inntoku.

{ kliniskum rannsoknum hafa engar milliverkanir komid fram vid samtimis gj6f moxifloxacins med
ranitidini, probenesidi, getnadarvarnalyfjum til inntoku, kalsiumuppbot, morfini gefid med
inndelingu, te6fyllini eda itrakonazoli.

In vitro rannsoknir & cytokrom P-450 ensimum manna stydja pessar nidurstodur. Ut fra pessum
nidurstodum er oliklegt ad milliverkanir verdi vid umbrot fyrir tilstilli cytokrom P-450 ensima.

Milliverkanir vid mat
Moxifloxacin hefur engar kliniskt mikilveegar milliverkanir vid mat, par med talid mjoélkurafurdir.

4.6 M edganga og brj éstagj of

Medganga:
Oryggi moxifloxasins hefur ekki verid metid 4 medgéngu. Dyrarannsoknir hafa synt fram 4 eiturahrif

a &xlun (sja kafla 5.3). Hugsanleg hatta hja monnum er ekki pekkt. Vegna hugsanlegrar haettu a
brjoskskemmdum 1 alagslidum & vaxtarskeidi dyra af voldum fluorokindlona og timabundinnar
skoddunar sem 1yst hefur verid hja bérnum sem hafa fengid fluorokin6ldéna ma ekki nota moxifloxacin
4 medgongu (sja kafla 4.3).
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Brjostagjof:

Engar upplysingar liggja fyrir um mjolkandi konur eda konur med barn & brjosti. Forkliniskar
upplysingar benda til pess ad litid magn moxifloxasins berist i mjolk. Par sem upplysingar um
rannsoknir i ménnum liggja ekki fyrir og i rannsoknir hafa synt fram a brjoskskemmdir i alagslidum af
voldum fluorokindlona a vaxtarskeidi dyra er brjostagjof frabending medan 4 moxifloxacin medferd
stendur (sja kafla 4.3).

4.7  Ahrif &hadni til akstursog notkunar véla

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad kanna ahrif moxifloxacins a4 haefni til aksturs eda notkunar
véla. Samt sem adur geta fluorokindlonar par med talid moxifloxacin leitt til skertrar haefni sjuklinga
til aksturs bifreida eda notkunar véla, vegna ahrifa 4 midtaugakerfid (t.d. sundl sja kafla 4.8) eda
skyndilegt og skammvinnt medvitundarleysi (yfirlid, sja kafla 4.8). Radleggja skal sjuklingum ad aka
hvorki bifreid né nota vélar fyrr en 1jost er hvernig peir svara moxifloxacini.

4.8 Aukaver kanir

Aukaverkanir sem komid hafa fram i kliniskum rannséknum med moxifloxacini 400 mg gefio daglega
i blaze0 eda til inntdku eru flokkadar eftir tidni hér fyrir nedan:

A0 fratalinni 6gledi og nidurgangi reyndist tidni allra aukaverkana sem komu fram undir 3%.

Flokkun eftir Algengar Sjaldgaefar Mjég §aldgasfar Koma orgaldan fyrir
liffeerum >1/100 til < 1/10 >1/1.000 til >1/10.000 til < 1/1.000 <1/10.000
<1/100
Sykingar af Yfirbordssykingar af
voldum sykla og voldum sykla eda
snikjudyra sveppa
svo sem candida syking
i munni eda leggéngum
Bl6d og eitlar Blodleysi Aukin protrombin
Hvitfrumnafaed gildi/minnkad INR
Daufkyrningafaed
Blooflagnafed
Blodflagnafjolgun
Eosinfiklafjolgun
Aukinn prétrombin
timi/ aukio INR a
Onaamiskerfi Ofnami Bradaofnami par
(sja kafla 4.4) meotalin orfa tilfelli
lifshattulegs losts
(sja kafla 4.4)
Bjugur vegna
ofnamis/ofsabjugur
(m.a. Bjugur i
barkakyli, hugsanlega
lifshaettulegt sja kafla
4.4)
Efnaskipti og Blodfituhaekkun Blodsykurshaekkun
naring Heekkun pvagefnis i
blooi
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Flokkun eftir Algengar Sjaldgaefar Mjég §aldgasfar Koma orgaldan fyrir
[iffaerum >1/100 til < 1/10 > 1/1.000 til >1/10.000 til < 1/1.000 <1/10.000
< 1/100
Gedraen vandamal Kvidi Tilfinningalegt Sjalfshvarf
Skynhreyfiofvirkni/ | 6jafnvaegi (depersoalization)
uppnam bPunglyndi (sem Geoveiki (psychotic
hugsanlega getur i reaction) sem getur
orfaum tilfellum magnast og leitt til
magnast og leitt til sjalfsskadandi
sjalfsskadandi hegdunar)
hegdunar)
Ofskynjanir
Taugakerfi Hoéfudverkur Oedlileg skynjun i Minnkad snertiskyn Aukid snertiskyn
Sundl huo og Truflun a lyktarskyni
tilfinningaskyn i (m.a. missir
hud brenglad lyktarskyns )
Truflun a Oedlilegar draumfarir
bragdskyni (m.a. Truflun & samhafni
missir bragdskyns) | (m.a. 6edlilegt
Rugl og gongulag, einkum
vistarfirring vegna sundls eda
Svefntruflanir svima)
(adallega Flog, m. a. meirihattar
svefnleysi) flog (grand mal) (sja
Skjalfti kafla 4.4)
Svimi Athyglisbrestur
Svefnhofgi Taltruflanir
Minnisleysi
Augu Sjontruflanir, m.a.
tvisyni og pokusyn
(einkum vegna
einkenna fra
midtaugakerfi sja
kafla 4.4)
Eyru og Eyrnasud
volundarhis
Hjarta og adar Lenging QT bils hja Lenging 4 QT bili Slegla hradslattarglop Osérgreind
sjuklingum med (sjé kafla 4.4) Yfirlid (p.e. skyndilegt | hjartslattaréregla
kaliumskort (sja kafla Hjartslattaronot og skammvinnt Torsade de Pointes (sja
4.4) Hradur hjartslattur medvitundarleysi) kafla 4.4)
Gattatitringur Haprystingur Hjartastopp (sja kafla
Hjartverkur Lagprystingur 4.4)
Zdavikkun
Ondunarfaeri Madi (m.a. astmi)
brjésthol og
miomadi
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Flokkun eftir Algengar Sjaldgaefar Mjég §aldgasfar Koma orgaldan fyrir
[iffaerum >1/100 til < 1/10 > 1/1.000 til >1/10.000 til < 1/1.000 <1/10.000
< 1/100
Meltingarfaeri Ogledi Lystarleysi Kyngingartregda
Uppkost Haegdatregda Magabolga
Verkir i Meltingartruflanir Syklalyfjatengd
meltingarfeerum og Vindgangur ristilbolga
kvidverkir (m.a. syndarhimnu-
Nidurgangur Aukinn amylasi ristilsbolga), 1 6rfaum
tilvikum tengd
lifshettulegum
fylgikvillum sjé kafla
4.4)
Lifur og gall Aukinn transaminasi Skert lifrarstarfsemi | Gula Sveesin lifrarbolga sem
(m.a. aukning & Gula (adallega vegna hugsanlega leidir til
LDH) gallteppu) lifshaettulegrar
Aukid bilirubin lifrarbilunar (p.m.t.
Aukid gamma- banven tilvik, sja kafla
glutamyl-transferasi 4.4)
Aukning &
alkaliskum
fosfatasa 1 blodi
Hd og undirhio Klaoi Bl6drur 4 hud eins og
Utbrot Stevens-Johnson-
Ofsaklaoi heilkenni eda drep i
Hudpurrkur hadpekju (toxic
epidermal necrolysis)
(hugsanlega
lifshaettulegt, sja kafla
4.4)
Stodkerfi og Lidverkir Sinarbolga (sja kafla Sinarrof (sja kafla 4.4)
stodvefur Vodvaverkir 4.4) Lidbolgur
Voovakrampar Voovastifleiki
Voovakippir Versnun einkenna
vodvaslensfars (sja
kafla 4.4)
Nyru og pvagfeeri Vokvaskortur Skert nyrnastarfsemi
(m.a. aukning &
blodnitri (BUN) og
kreatinini)
Nyrnabilun (sja kafla
4.4)
Almennar Einkenni 4 inndelingar- | Vanlidan (adallega | Bjugur 4 atlimum
aukaver kanir og / prottleysi og preyta)

aukaverkanir a
fkomustad

innrennslisstad

Sarsauki (m.a.
verkir i baki,
brjosti,
mjadmagrind og
utlimum)

Aukin svitamyndun
(Sega) blaedabolga
4 innrennslisstad
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Tioni eftirfarandi aukaverkana var meiri hja sjuklingum sem fengu lyfio i blaaed hvort sem peir fengu i
framhaldi af pvi lyfid til inntdku eda ekki.
Algengar: Aukning 4 gammaglutamyl transferasa
Sjaldgeefar: Ofanslegilshradslattarglop (ventricular tachyarrythmias), lagprystingur, bjugur
syklalyfjatengd ristilbolga (p.m.t. syndarhimnuristilboélga), i 6rfaum tilvikum
tengd lifsheettulegum fylgikvillum, sja kafla 4.4), flog (seizure) m.a. grand mal
(sja kafla 4.4), ofskynjanir, skert nyrnastarfsemi (m.a. aukning 4 blodnitri
(BUN) og kreatinini), nyrnabilun (sja kafla 4)

Greint hefur verid fra einstokum tilvikum um eftirfarandi aukaverkanir i tengslum vid notkun annarra
fluorokino6ldna, sem hugsanlega geetu einnig komid fram vid notkun moxifloxacins: Timabundin
sjonskerding, blodnatriumhaekkun, blodkalsiumhakkun, rakvodvalysa, ljésneemi (sja kafla 4.4).

49 Ofskdmmtun

Ekki er meelt med neinum sérstokum radstofunum eftir ofskdmmtun fyrir slysni. Veita skal almenna
medferd vid einkennum. Samtimis notkun lyfjakola og 400 mg skammts af moxifloxacini til inntéku
minnkadi almennt adgengi lyfsins meira en 80% og 20% eftir gjof i blazd. { tilvikum um ofskommtun
eftir innt6ku getur notkun lyfjakola fljotlega eftir inntoku 4 medan a frasogi stendur verid gagnleg til
ad koma 1 veg fyrir 6hoflega almenna utsetningu fyrir moxifloxacini.

5. LYFJAFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Syklalyf i flokki, kin6lona, fluorokindlonar,, ATC-flokk: JO1 M A 14.

Verkunarhattur

Moxifloxacin er virkt in vitro gegn mjég mérgum Gram-jakvaedum og Gram-neikveedum bakterium.
Moxifloxacin hemur topoisomerasa I (DNA gyrasa og topdisomerasa IV) hja bakterium en peir eru
naudsynlegir vid eftirmyndun, umritun og vidgerdir 4 DNA i bakterium. Svo virdist sem C8-metoxy
hlutinn studli ad aukinni virkni og dragi Gr énemum stokkbrigdum Gram-jakvaedra bakteria, midad
vid C8-H hlutann. Nalaegd stora bicykléamin hopsins i stoou C-7 kemur i veg fyrir virkt Gtstreymi sem
tengist NorA eda pnrA erféavisum sem eru i akvednum Gram-jakvaedum bakterium.

PK/PD (lyfjahvorf/lythrif)

Rannsoknir & lythrifum hafa leitt 1 1j6s ad bakteriudrepandi ahrif moxifloxacins eru had péttni lyfsins.
Lagmarksdrapsstyrkur (MBC (minimum bactericidal concentrations)) reyndist svipadur og
lagmarksheftistyrkur (MIC (minimum inhibitory concentrations)).

Vissar breytur lyfjahvarfa/lyfhrifa virdast gefa visbendingar um klinisk arhrif syklalyfja. Ef hlutfall
AUC/MICy er heerra en 125 og hlutfall C,,,,/MICy, fra 8-10 vid medferd med kindlonum gefur pad
visbendingu um bata hja sjiklingum sem purfa sjukrahtissinnlogn. Hjé sjiklingum med lungnaboélgu
sem smitast hefur utan sjikrahuss eru pessar stadgengisbreytur yfirleitt leegri p.e. AUC/MICyg haerra
en 30-40 bendir til kliniskrar virkni. Eftirfarandi tafla synir PK/PD stadgengisbreytur eftir einn 400 mg
skammt af moxifloxasini, annars vegar i blaed og hins vegar til inntoku.

L yfjagj of i blazed inntaka

Breyta (midgildi) AUC/MICq [h]  Cpa/MICo ¥  AUC/MICyp [h]  Cpra/MICoq
MICy, 0,125 mg/l 313 32,5 279 23,6
MICy, 0,125 mg/l 156 16,2 140 11,8

% innrennsli 1 1 klst
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Verkunarhattur dnaemis

In vitro énaemi fyrir moxifloxacini myndast haegt og i mérgum prepum stokkbreytinga, fyrir tilstilli
stokkbreytinga 1 topoisdmerasa II (DNA gyrasa ), topdisomerasa IV. Moxifloxacin er 1itid virkt
hvarfefni til virkra Gtstreymisahrifa & Gram-jakvaedar lifverur.

Adrir verkunarheettir dnzmis eins og hindrun gegndraepis (hja Enterobacteriaceae) og ttstreymi geta
einnig haft ahrif a neemi fyrir moxifloxasini. Verkunarhattur 6namis sem gerir penisillin, cefalosporin,
aminoglykosio, makrolida og tetracyklin ovirk hefur ekki ahrif & bakteriueydandi ahrif moxifloxasins.
Krossonemi sést hja 6drum fluorokinolonum. En par sem moxifloxacin hamlar badi topoisomerasa 11
og IV jafnmikid 1 sumum Gram-jakvedum bakterium pa geta pessar bakteriur verid 6namar fyrir
60rum kindlonum en naemar fyrir moxifloxacini.

Vidmidunarmork (breakpoints)

EUCAST klinisk MIC vidmidunarmork fyrir moxifloxacin (31.01.2006)

Lifvera Neem Onaam
Saphyl ococcus spp <0,5 mg/l >1 mg/l
S. pneumoniae <0,5 g/ >0,5 mg/l
H. influenzae og M. catarrhalis <0,5 mg/l >1 mg/l
H .influenzae og M. catarrhalis <0,5 mg/l >0,5 mg/l
Enterobacteriaceae <0,5 mg/l >1 mg/l
Viomidunarmork an tillits til bakteriutegunda® | <0,5 mg/1 >1 mg/l

* Viomidunarmork an tillits til bakteriutegunda voru akvordud tfra nidurstédum lyfjahvarfa/lythrifa og eru 6had MIC
dreifingu akvedinni tegunda. Pau 4 adeins ad nota fyrir tegundir sem hafa ekki tegundatengd vidmidunarmork og & ekki ad
nota fyrir tegundir pegar talkunarvidmid hafa ekki verid akvordud (Gram-neikvaedar loftfeelnar bakteriur).

Naemi orvera

Tidni 6naemis sem er aunnid getur verid breytilegt milli landsveeda og fra einum tima til annars hja
einstokum tegundum og stadbundin pekking 4 6nemi er mikilvaeg einkum pegar medhondladar eru
alvarlegar sykingar. Leita skal eftir aliti sérfreedinga pegar ttbreidsla 6naemis er med peim haetti ad
notkun lyfsins getur verid vafasom vid a.m.k nokkrar tegundir sykinga.
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Algengar naemar tegundir
Lofthadar Gram-jakvadar drverur
Staphylococcus aureus*”
Sreptococcus agalactiae (Flokkur B)
Sreptococcus milleri hopur (S anginosus, S. congtellatus and S. intermedius)*
Streptococcus pneumoni ae*
Streptococcus pyogenes* (Flokkur A)
Lofthadar Gram-neikvadar érverur
Haemophilus influenzae*

Klebsiella pneumoniae*”*

Moraxella (Branhamella) catarrhalis

Loftfzlnar 6rverur
Prevotella spp
Adrar* 6rverur
Chlamydophilia (Chlamydia) pneumoniae*
Coxiella burnetii
Legionella pneumophila
Mycoplasma pneumoniae*
Tegundir par sem aunnid 6naemi getur verid vandamal
Lofthadar Gram-jakvadar drverur
Enterococcus faecalis*

Lofthadar Gram-neikveadar Orverur
Enterobacter cloacae*

Escherchia coli**

Klebsiella oxytoca

Proteus mirabilis*

Loftfelnar 6rverur

Bacteroides fragilis

Tegundir med arfbundid énaami

Lofthadar Gram-neikveedar drverur
Pseudomonas aeruginosa

* Synt hefur verio fram a ahrif 4 vidunandi hatt i kliniskum rannséknum
* Stofnar sem framleida ESBL eru einnig yfirleitt 6naemir fyrir fluorokindléonum
" Tidni 6naemis > 50% i einu eda fleiri 1ondum

52 Lyfjahvorf

Frasog og adgengi:

Eftir gjof staks 400 mg skammts sem gefinn var i blaeed med innrennsli 4 1 klst. sast
hamarksplasmapéttni um 4,1 mg/1 vid lok innrennslis sem samsvarar 26% hekkun ad medaltali midad
vid pa péttni sem sést eftir gjof til inntoku (3,1 mg/1). I samraemi vid adgengi (absolute bioavailability)
um 91% er AUC gildi eftir gjof i blaeed um 39 mg klst./l sem er adeins 6rlitid haerra en pad sem sést
eftir gjof til inntdku (35 mgxklst./1).

begar moxifloxacin er gefid i &0 er ekki naudsynlegt ad breyta skommtum med tilliti til aldurs og
kyns.

Lyfjahvorf eru linuleg fyrir stakan skammt til inntéku a bilinu 50-1.200 mg og fyrir allt ad 600 mg
stakan skammt sem innrennsli i blaaed og allt ad 600 mg skammt einu sinni a sélarhring i 10 daga.
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Dreifing:
Moxifloxacin dreifist mjog hratt um utan &da. Dreifingarrammal vid stdduga blodpéttni er um 2 1/kg.

In vitro og ex vivo tilraunir sina ad préoteinbinding er um 40-42% 6had péttni lyfsins. Moxifloxacin er
einkum bundid albimini i sermi.

Hamarkspéttni i berkjuslimi var 5,4 mg/kg og i yfirbordspekjuvokva 20,7 mg/l (margfeldismedaltal
(geometric mean)) 2,2 klist. efir inntoku. Samsvarandi hamarkspéttni i storatfrumum lungnabladra
jafngilti 56,7 mg/kg. Péttni vokva 1 hudblodrum 10 klst. eftir gjof 1 blazed var 1,75 mg/l. béttni-tima
ferill 6bundins lyfs i millivokva sem var svipadur og fyrir plasma var hamarkspéttni 6bundins lyfs
1,0 mg/l (margfeldismedaltal) 1,8 klst. eftir gjof i blazed.

Umbrot:

Moxifloxacin verdur fyrir II stigs umbrotum og skilst it um nyru( u.p.b. 40%) og gall/saur (u.p.b.
60%) & obreyttu formi, enn fremur sem stlfatsamband (M1) og glukironid (M2). M1 og M2 eru einu
umbrotsefnin sem skipta mali fyrir menn og hvorugt peirra hefur verkun & drverur.

{ kliniskum I stigs rannsoknum og { in vitro rannséknum saust engar lyfjahvarfamilliverkanir vid
onnur lyf sem verda fyrir I stigs umbrotum af véldum cytokrom P-450 ensima.
Engar visbendingar eru um umbrot med oxun.

Brotthvarf:

Helmingunartimi brotthvarfs moxifloxacins r plasma er ad medaltali 12 klst. Heildaruthreinsun
(apparent total body clerance) eftir 400 mg skammt er ad jafnadi 4 bilinu fra 179 upp 1 246 ml/min.
Eftir 400 mg innrennsli i blazed meldist obreytt lyf i pvagi um 22% og 26% i heegdum. Heimtur
lyfjaskammts (6breytt moxifloxasin og umbrotsefni) var alls um 98% eftir lyfjagjof i «d.
Nyrauthreinsun reyndist 24-53 ml/min. sem bendir til pess ad lyfid sé ad hluta til endurfrasogad ur
nyrnapiplum. Pegar moxifloxasin var gefid samtimis ranitidini eda probensidi leiddi ekki til breytinga
a nyrnauthreinsun lyfsins.

Lyfjahvorf moxifloxacins eru ekki marktaekt frabrugdin hja sjiklingum me0 skerta nyrnastarfsemi
(einnig ef kreatininathreinsun er > 20 ml/min./1,73 m?). Eftir pvi sem nyrnastarfsemi minnkar pa vex
péttni M2 umbrotsefnisins (glakaronids) allt ad 2,5-falt (vid kreatinintithreinsun< 30 ml/min./1,73 m?).

A grundvelli peirra rannsékna 4 lyfjahvérfum sem hingad til hafa verid gerdar 4 sjiklingum med
lifrarbilun (Child-Pugh A, B) er ekki unnt a0 akvarda hvort einhver munur sé, samanborid vid
heilbrigda sjalfbodalida. Skert lifrarstarfsemi tengdist meiri ttsetningu fyrir M1 i plasma en utsetning
fyrir lyfinu sjalfu var aftur 4 méti samberileg vid ttsetningu hja heilbrigdum sjalfbodalidum.

Onog reynsla er af notkun moxifloxacins hja sjiiklingum med skerta lifrarstarfsemi.

53 Forkliniskar upplysingar
{ hefdbundnum rannsoknum eftir endurtekna skammta komu eiturverkanir 4 blodmynd og lifur fram
hja nagdyrum og 60rum dyrum. Eiturverkanir 4 midtaugakerfi komu fram hja 6pum. Pessi ahrif komu

fram eftir gjof storra skammta moxifloxacins eda eftir langvarandi medferd.

Hja hundum olli stor skammtur (> 60 mg/kg) sem gaf > 20 mg/I péttni i plasma breytingum 4
sjonurafriti og i einangrudum tilvikum visnun a sjonhimnu.

Eftir gjofi blaed voru nidurstédur sem benda til almennra eiturverkana mest aberandi pegar
moxifloxacin var gefid 1 hledsluskammti (bolus) (45 mg/kg) en peirra var ekki vart pegar moxifloxacin

(40 mg/kg) var gefid med haegu innrennsli 4 50 minttum.

Eftir inndeelingu i slageed komu fram bolgur i mjtkvef i kringum slageedar og etti pvi a0 varast gjof
moxifloxasins i slagae0.
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Moxifloxacin hefur eiturverkanir 4 erfdaefni { in vitro rannséknum 4 bakterium eda spendyrafrumum.
In vivo rannsOknum saust engar visbendingar um eiturverkanir & erfdaefni pratt fyrir pa stadreynd ad
notadir voru storir skammtar af moxifloxacini.

Moxifloxacin hafoi ekki krabbameinsvaldandi ahrif i rannsokn a rottum.

fin vitro rannséknum hafa sést breytingar 4 raflifedlisfraedi hjartans sem geta valdid lengingu QT bils,
jafnvel vio stora skammta.

Vi0 gjof moxifloxacins i blazd hja hundum (30 mg/kg innrennsli & 15, 30 eda 60 mintitum) var
steerdargrada lengingar QT-bils greinilega had innrennslishrada, p.e. pvi styttri sem innrennslistimi
var, peim mun meira aberandi var lenging QT-bilsins. Pegar 30 mg/kg skammtur var gefinn sem
innrennsli 4 60 minatum sast engin lenging a QT-bilinu.

Axlunarrannsoknir 4 rottum, kaninum og 6pum benda til pess ad moxifloxacin berist yfir fylgju.
Rannsoknir a rottum (gjof til inntdku og 1 blaed) og dpum (gjof til inntdku) leiddu ekki 1 1jos
visbendingar um fosturskemmandi ahrif eda skerta frjosemi eftir gjof moxifloxacins. Smavagilega
aukin tidni galla i hryggjarlidum og rifbeinum sast hja féstrum kanina sem fengu moxifloxacin i blazed
en adeins vid skammta (20 mg/kg gjof i blaed) sem tengdust alvarlegum eiturahrifum a modur. Aukin
tidni fosturlata kom fram hja 6pum og kaninum vid medferdarpéttni hja ménnum.

bekkt er ad kindlonar geta valdid skemmdum i brjoski sterstu alagslida hja 6proskudum dyrum.

6. LYFJAGERPARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

Natriumklorio

Saltsyra (til ad stilla pH)
Natriumhydroxid (til ad stilla pH)
Vatn fyrir stungulyf

6.2  Osamrymanleiki

Eftirtalin innrennslislyf eru 6samrymanleg vid moxifloxacin innrennslislyf, lausn:
Natriumklorid 10% og 20% lausnir

Natriumtvikarbonat 4,2% og 8,4% lausnir.

Ekki ma blanda lyfinu saman vid 6nnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.

6.3 Geymsdupol

Polydlefine poki: 3 ar.

Glerflaska: 5 ar.

Notid strax eftir ad umbudir hafa verid rofnar og/eda eftir pynningu.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Ma ekki geyma i keeli. Ma ekki frjosa.

6.5 Gerdilatsoginnihald

Polyolefinpokar med stit ur polypropyleni. Pokarnir eru 1 innsigludum alpokum.
Innrennslislyfid (250 ml) faest i pakkningum med 5 eda 12 pokum.

Litlausar glerfléskur (tegund 2) med klorbutyl ghmmitappa. Floskurnar (250 ml) eru i pakkningum
med 1 eda 5 floskum.
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EkKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medshondlun

Adeins til notkunar { eitt skipti. Onotadri lausn 4 ad fleygja.

Eftirtaldar innrennslislausnir hafa reynst vera samrymanlegar vid moxifloxacin 400 mg innrennslislyf,
lausn. Vatn fyrir stungulyf, natriumklérid 0,9 %, 1 moélar natriumklorio, 5%/10%/40% glikosa
5%/10%/40%, xylitol 20%, Ringer lausn, blandadar natriumlaktat lausnir (Hartmanns lausn, Ringer-
laktat lausn. Moxifloxacin innrennslislyf, lausn @tti ekki ad gefa samtimis 6drum lyfjum.

Ma ekki nota ef agnir eru synilegar eda ef lausnin er ekki ter.

Vid geymslu 4 svolum stad getur komid fram utfelling sem leysist aftur upp vio stofuhita, pvi er
radlagt ad geyma innrennslislyfid ekki i isskap.

7. MARKADSLEYFISHAFI

[Sja Vidauka I — Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]

8. MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFISENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

10. DAGSETNING ENDURSKOBDUNAR TEXTANS
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ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR EINA PAKKNINGU OG MIPI - GLERFLASKA

1. HEITILYFS

Avalox og tengd heiti (sja Vidauka I) 400 mg/250 ml innrennslislyf, lausn
[Sja Vidauka I — Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]
Moxifloxacin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 250 ml flaska inniheldur 400 mg moxifloxacin (sem hydroklorid)
1 ml inniheldur 1,6 mg moxifloxacin sem hydroklorio.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur natriumklorid, saltsyru (til ad stilla pH), natriumhydroxid (til ad stilla pH) og vatn fyrir
stungulyf.
Natriuminnihald: 34 mmo1/250 ml

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

1 flaska med 250 ml af innrennslislyfi, lausn
Eining steerri magnpakkningar

| 5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar i blazd.

Til innrennslismed stédugum innrenndishrada a 60 minatum.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Adeins til notkunar 1 eitt skipti.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJIA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notid strax eftir ad umbudir hafa verid rofnar og/eda eftir pynningu.

|9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBDI

Ma ekki geyma 1 keeli. Ma ekki frjosa.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGSVEGNA LYFSINSPAR SEM VID A

1. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABDSLEYFISHAFA

[Sja Vidauka I — Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

[12. MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR MAGNPAKKNINGU - GLERFLASKA

1. HEITILYFS

Avalox og tengd heiti (sja Vidauka I) 400 mg/250 ml innrennslislyf, lausn
[Sja Vidauka I — Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]
Moxifloxacin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 250 ml flaska inniheldur 400 mg moxifloxacin (sem hydroklorid)
1 ml inniheldur 1,6 mg moxifloxacin sem hydroklorio.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur natriumklorid, saltsyru (til ad stilla pH), natriumhydroxid (til ad stilla pH) og vatn fyrir
stungulyf.
Natriuminnihald: 34 mmo1/250 ml

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

5 floskur med 250 ml af innrennslislyfi, lausn
Magnpakkning

| 5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar i blazd.

Til innrennslismed stédugum innrenndishrada a 60 minatum.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Adeins til notkunar 1 eitt skipti.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJIA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notid strax eftir ad umbudir hafa verid rofnar og/eda eftir pynningu.

|9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBDI

Ma ekki geyma 1 keeli. Ma ekki frjosa.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGSVEGNA LYFSINSPAR SEM VID A

1. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABDSLEYFISHAFA

[Sja Vidauka I — Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

[12. MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

Adeins til notkunar { eitt skipti. Onotadri lausn 4 ad fleygja.

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM OG INNRI UMBUBUM

UMBUBIR UTANUM POKA OG POKI

1. HEITILYFS

Avalox og tengd heiti (sja Vidauka I) 400 mg/250 ml innrennslislyf, lausn
[Sja Vidauka I — Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]
Moxifloxacin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 250 ml poki inniheldur 400 mg moxifloxacin (sem hydroklorio)
1 ml inniheldur 1,6 mg moxifloxacin sem hydroklorio.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur natriumklorid, saltsyru (til ad stilla pH), natriumhydroxid (til ad stilla pH) og vatn fyrir
stungulyf.
Natriuminnihald: 34 mmo1/250 ml

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

1 poki me0 250 ml af innrennslislyfi, lausn

(5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEIBD(IR)

Til notkunar i blazd.

Til innrennslismed stédugum innrenndishrada a 60 minatum.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Adeins til notkunar i eitt skipti.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJIA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notid strax eftir ad umbudir hafa verid rofnar og/eda eftir pynningu.
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|9. SERSTOK GEYMSLUSKILYR®DI

Ma ekki geyma 1 keeli. Ma ekki frjosa.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGSVEGNA LYFSINSPAR SEM VID A

Onotadri lausn a ad fleygja.

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

[Sja Vidauka I — Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]

| 12. MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FYRIR UMBUBIR - POK|

1. HEITILYFS

Avalox og tengd heiti (sja Vidauka I) 400 mg/250 ml innrennslislyf, lausn
[Sja Vidauka I — Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]
Moxifloxacin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver 250 ml poki inniheldur 400 mg moxifloxacin (sem hydroklorio)
1 ml inniheldur 1,6 mg moxifloxacin sem hydroklorio.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur natriumklorid, saltsyru (til ad stilla pH), natriumhydroxid (til ad stilla pH) og vatn fyrir
stungulyf.
Natriuminnihald: 34 mmo1/250 ml

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

5 pokar med 250 ml af innrennslislyfi, lausn
12 pokar med 250 ml af innrennslislyfi, lausn

| 5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar i blazd.

Til innrennslismed stédugum innrenndishrada a 60 minatum.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Adeins til notkunar 1 eitt skipti.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJIA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notid strax eftir ad umbudir hafa verid rofnar og/eda eftir pynningu.

|9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBDI

Ma ekki geyma 1 keeli. Ma ekki frjosa.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGSVEGNA LYFSINSPAR SEM VID A

Onotadri lausn 4 ad fleygja.

| 1. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABDSLEYFISHAFA

[Sja Vidauka I — Skal fylla ut 1 hverju landi fyrir sig]

[12. MARKADSLEYFISNUMER

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.
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FYLGISEDILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS
Avalox og tengd heiti (§& Vidauka ) 400 mg/250 ml innrennglislyf, lausn.
[Sja Vidauka I — Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]

Virkt efni: Moxifloxacin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leiti0 til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um lyfid.

- bessu lyfi hefur verid avisao til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum.
Pbad getur valdid peim skada, jafnvel pott um sému sjukddémseinkenni sé ad reda.

- Latid leekninn eda lyfjafreeding vita ef vart verour aukaverkana sem ekki er minnst & 1 pessum
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]

i fylgisedlinum:
. Upplysingar um Avalox og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Avalox
Hvernig nota a4 Avalox
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma a Avalox
Adrar upplysingar

SNk L=

1 UPPLYSINGAR UM AVALOX OG VID HVERJU PAD ER NOTAD

Avalox inniheldur virka efnid moxifloxacin sem tilheyrir flokki syklalyfja sem kallast fluorokindlonar.
Avalox drepur bakteriur sem valda sykingum, ef per eru af voldum bakteria sem eru naemar fyrir
moxifloxacini.

Avalox er notad hja fullordnum til medferdar & eftirtoldum bakteriusykingum:
- Sykingar i lungum (lungnabdlgu) sem smitast utan sjukrahtss
- Sykingar 1 htd og mjukvefjum.

2. APURENBYRJAD ER AD NOTA AVALOX
Hafou samband vi0 laekni ef pu ert ekki viss um hvort pu tilheyrir peim hopi sjuklinga sem 1yst er hér.

Ekki méa nota Avalox

- ef pu ert med ofnemi fyrir virka efninu moxifloxacini, 66rum kin6lon syklalyfjum eda einhverju
60ru innihaldsefni (sja kafla 6. Adrar upplysingar) i Avalox

- ef pt ert pungud eda med barn 4 brjosti

- ef pt ert barn eda unglingur sem er enn ad vaxa

- ef pt hefur s6gu um sjukdoma eda kvilla i sinum sem tengjast medferd med kindlon
syklalyfjum (sja kaflann Gada skal sérstakrar varudar... og 4. Hugsanlegar aukaverkanir)

- ef fram hafa komid fravik 4 hjartalinuriti vegna medfaedds eda dunnins sjuikdoms

- ef pt hefur raskad saltajafnveegi i blooi, einkum 1itid kalium i bl6di (kaliumskort) sem ekki hefur
veri0 leidrétt med medferd

- ef p hefur mjog heegan hjartslatt

- ef p hefur veikt hjarta (hjartabilun)

- ef pu hefur sdgu um 6edlilegan hjartslattartakt (hjartslattartruflanir)
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ef pu tekur 6nnur lyf sem valda dkvednum fravikum & hjartalinuriti (sja kafla Notkun annarra
lyfja).
ef pu hefur alvarlegan lifrarsjukdom eda lifrarensim (transaminasa) heerri en 5 fold edlileg efri
mork.

Gaeta skal sérstakrar varudar vid notkun Avalox

Adur en byrjad er ad nota Avalox

Avalox getur breytt hjartalinuriti timabundid sem getur orsjaldan leitt til lifsheettulegra truflana &
hjartsleetti. Ef pu ert kona eda dldrud/aldradur getur verid ad pu sért vidkveemari fyrir
breytingum a hjartsleetti. Ef bl60fladi til hjartavovans er skert skaltu radfeara pig vid lekninn
aour en pu feerd Avalox pvi pad getur aukid heettuna 4 hjartslattartruflunum.

Ef pu tekur lyf sem leekka péttni kaliums i bl6di skaltu radfzera pig vio lackni adur en pt byrjar
a0 taka Avalox pvi pad getur aukid haettuna 4 hjartslattartruflunum..

Ef pu finnur fyrir hjartslattarénotum eda oreglulegum hjartsletti medan 4 medferdinni stendur
skaltu haetta ad nota lyfid og hafa strax samband vi0 leekni.

Hann getur 6skad eftir pvi ad tekid verdi hjartalinurit til ad athuga hjartslattinn.

Ef pt ert me0 flogaveiki eda annan kvilla sem getur orsakad krampa, skaltu segja leekninum fra
pvi 40ur en pu tekur Avalox.

Ef bt ert med vodvaslensfar (myasthenia gravis) geta einkennin versnad vid notkun Avalox.
Hafa skal samband vid laekninn ef petta 4 vid.

Ef glukosa-6-fosfat dehydrogenasa skortur (sjaldgaefur erfdakvilli) hefur verid stadfestur hja pér
e0a nanustu ttingjum skal hafa samband vi0 lekninn 4dur en Avalox er notad.

M edan & medfer d med Avalox stendur

Heetta 4 hjartakvillum getur aukist med skommtum og innrennslishrada i 0.

Avalox a eingdngu ad gefa 1 blaed og ma ekki gefa i slaged.

[ mjog sjaldgaefum tilvikum er hugsanlegt ad fram komi alvarlegt og skyndilegt ofnzemi
(bradaofnaemi), jafnvel vid fyrsta skammt, med einkennum sem geta verid pyngsli fyrir brjosti,
sundl, o6gledi eda yfirlidstilfinning, svimi/sundl pegar risi0 er upp. Ef petta kemur fyrir parf ad
hetta strax medferd med Avalox.

Avalox getur valdid skyndilegri, alvarlegri lifrarbolgu sem getur leitt til lifsheettulegrar
lifrarbilunar (p.4.m. eru banven tilvik, sja kafla 4. Hugsanlegar aukaverkanir). Hafou samband
vid leekninn 40ur en medferd er haldid afram ef pu finnur fyrir skyndilegri vanlidan eda tekur
eftir gulri augnhvitu, dokku pvagi, hudklada, blaeedingartilhneigingu truflun a hugsun eda
vokuvitund.

Ef ahrif 4 hud koma fram, blodrur og/eda hudflognun og/eda ahrif a slimhud ( sja kafla 4
Hugsanlegar aukaverkanir) skal tafarlaust hafa samband vid laekninn 4dur en medferdinni er
haldid afram.

bu getur fengid nidurgang medan og eftir ad pu tekur syklalyf par med talid Avalox.

Ef petta verdur alvarlegt eda vidvarandi eda pu tekur eftir blodi eda slimi i haegdum skaltu haetta
notkun Avalox strax og hafa samband vid laekni. [ pessu astandi skaltu ekki taka lyf sem stoppa
e0a haegja 4 parmahreyfingum.

Ef bt ert aldradur einstaklingur med nyrnakvilla skaltu geeta pess ad innbyrda nagan vokva pvi
vokvaskortur eykur haettu 4 nyrnabilun.

Avalox getur stundum valdid verkjum og bolgum i sinum, sérstaklega hja 6ldrudum eda peim
sem eru 4 medferd med barksterum. Vio fyrstu merki verkja eda bolgu skaltu haetta notkun
Avalox, hvila vidkomandi utlim og hafa strax samband vi0 laekni.

Ef pt eda einhver ettingi pinn er med skort 4 glukdsa-6-fosfat dehydrogenasa (sjaldgaefur
erfdasjukdomur), parf ad segja laekninum pad svo hagt sé ad meta hvort Avalox henti pér.

Ef sjonin versnar eda vart verdur vid 6nnur einkenni i augum medan a notkun Avalox stendur
skal hafa strax samband vid augnlaekni.

Kinélon syklalyf geta aukid neemni hidarinnar fyrir solarljosi eda utfjolublau 1josi.

Fordast skal langvarandi veru i s6l eda sterka sol og ekki nota ljésabekki eda annad ttfjolublatt
1j6s medan a notkun Avalox stendur.
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- Takmorkud reynsla er af kaflaskiptri medferd med Avalox i blaged/til inntdku vid medferd
sykinga 1 lungum (lungnabdlga) sem smitast utan sjukrahuss.

- Ahrif Avalox vid medferd 4 miklum brunasarum, sykingum djupt i hd, storum graftarkenndum
sarum (igerd) og fotasarum vegna sykursyki meo sykingu i beinmerg hafa ekki verid stadfest.

Notkun annarralyfja:

Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um onnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud auk

Avalox, einnig pau sem fengin eru an lyfsedils.

- Ef pu tekur lyf sem hafa dhrif 4 hjartad medan 4 medferd med Avalox stendur er aukin heetta a
breytingum a hjartsleetti. Pvi 4 ekki ad nota eftirfarandi lyf medan 4 medferd med Avalox
stendur: Lyf vi0 hjartslattartruflunum (t.d. kinidin, hydrdokinidin, disépyramio, amidédaron,
sotalol, dofetilid, ibutilio), sefandi lyf (t.d. fendtiazin, pim6zid, sertinddl, haloperidol, sultoprid),
prihringlaga punglyndislyf, sum 6rverueydandilyf (t.d. sparfloxasin, erytroémysin gefio i blaad,
pentamidin, lyf vid malariu einkum hal6fantrin), sum ofnamislyf (terfenadin, astemizol,
mizolastin) og énnur lyf (t.d. cisaprid, vincamin gefid i blaeed, bepridil, difemanil).

- Geeta skal varadar ef pt tekur 6nnur lyf sem geta leekkad kalsium 1 bl6di eda haegt a hjartsleetti
pvi pau geta einnig aukio haettuna a alvarlegum hjartslattartruflunum medan 4 notkun Avalox
stendur.

- Ef pt tekur inn bl6dpynningarlyf (t.d. warfarin), getur verid naudsynlegt ad leeknirinn fylgist
me0 storkutima blddsins.

Ef Avalox er notad med mat eda drykk
Matur par me0 talid mjolkurafurdir, hefur ekki ahrif 4 Avalox.

M edganga og brj éstagj of
Avalox a ekki a0 nota 4 medgongu og medan a brjostagjof stendur.
Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi 4dur en lyf eru notud.

Akstur og notkun véla

Avalox getur valdio sundli eda svima eda skammvinnu yfirlidi. Ef p finnur fyrir pessum einkennum
skaltu hvorki aka né stjérna vélum.

Mikilveegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Avalox

Lyfi0 inniheldur 787 mg (um pad bil 34 mmol) af natrium i hverjum skammti. Ef pt ert 4 saltsnaudu
faedi skaltu tafarlaust hafa samband vid laekninn.

3. HVERNIG NOTA A AVALOX

Avalox lausn er alltaf gefid af leekni eda hjukrunarfraedingi.

Venjulegur skammtur fyrir fullorOna er ein flaska, poki einu sinni 4 sélarhring.

Avalox 4 a0 gefa i blaed. Laeknirinn skal tryggja ad innrennslid sé¢ gefid med stodugu rennsli 4 60
minutum.

Ekki parf a0 breyta skommtum hja 6ldrudum, hja 1éttum sjuklingum eda sjuklingum med nyrnakvilla.

Laknirinn dkvedur lengd medferdar med Avalox. [ sumum tilvikum getur laeknirinn byrjad
medferdina med Avalox innrennslislyfi en haldid medferdinni afram med Avalox toflum.
Lengd medferdarinnar fer eftir tegund sykingar og svorun vid medferdinni, en radlagdur
medferdartimi er:

- Syking i lungum (lungnabolga) sem smitast utan sjikrahuiss 7-14 dagar.
Yfirleitt er skipti yfir i Avalox toflur innan 4 daga hja sjuklingum med lungnabolgu.
- Sykingar i hud og mjukvefjum 7-21 dagur
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Hja sjuklingum med erfidar sykingar i hid og mjikvefjum var medallengd medferdar med innrennsli
u.p.b. 6 dagar og medallengd allrar medferdarinnar (innrennsli fylgt eftir med t6flum) 13 dagar.

Mikilvaegt er ad klara medferdina, jafnvel po pér sé farid ad lida betur eftir nokkra daga.
Ef bt haettir ad taka lyfio of snemma getur verid ad sykingin sé enn til stadar, sykingin getur komid
aftur eda pér getur versnad og einnig er hugsanlegt ad pol fyrir syklalyfjum myndist.

EkKki ztti ad nota steerri skammta eda lengri medferdartima en radlagt er (sja kafla 2. Adur en byrjad er
ad nota Avalox....... Geda skal sérstakrar varudar...).

Ef pu foer & stearri skammt af Avalox en madt er fyrir um
Ef pt hefur ahyggjur af pvi a0 hafa fengid of storan skammt af Avalox skaltu hafa samband vid
leekninn strax.

Ef gleymist ad nota Avalox
Ef bt hefur ahyggjur af ad hafa gleymt ad nota Avalox, hafou pa samband vid leekninn strax.

Ef hegt er ad nota Avalox

Ef medferd med pessu lyfi er haett adur en henni er lokid er haetta 4 ad sykingin sé enn til stadar.
Leitadu rada hja lekninum ef pu vilt haetta medferd med Avalox innrennslislyfi, lausn eda Avalox,
toflum.

Ef pt hefur fleiri spurningar vardandi notkun lyfsins hafdu samband vid leekni eda lyfjafreeding.

4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR
Eins og vid 4 um 61l lyf getur Avalox valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Eftirtaldar aukaverkanir hafa komid fram vid medferd med Avalox. Mat 4 aukaverkunum hefur veriod
byggt a eftirfarandi tioniflokkun:

Algengar: hja feerri en 1 af hverjum 10 sjuklingum en fleirum en 1 af hverjum
100 sjuklingum.

Sjaldgeefar: hja feerri en 1 af hverjum 100 sjuklingum en fleirum en 1 af hverjum
1.000 sjuklingum.

Mjog sjaldgeefar: hja feerri en 1 af hverjum 1.000 sjuklingum en fleirum en 1 af
hverjum 10.000 sjuklingum.

Koma orsjaldan fyrir: hja feerri en 1 af hverjum 10.000 sjuklingum, par med talin einstok
tilvik.

Sykingar

Algengar: Sykingar af voldum 6naemra bakteria eda sveppa t.d. candida sykingar

i munni og leggébngum

BI6A og eitlar

Sjaldgeefar: Faekkun raudra blodkorna, faekkun hvitra blodkorna fackkun tiltekinna
hvita bléokorna (hlutleysiskyrningar), fjélgun eda fakkun tiltekinna
blodfrumna sem naudsynlegar eru fyrir blodstorknun, fjolgun
tiltekinna hvitra blédkorna (edsinfiklar), minnkud blodstorknun

Koma orsjaldan fyrir: Aukin blodstorknun.
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Ofnaami
Sjaldgeefar:
M;jog sjaldgeefar:

Rannsdknar nidur stéour

Sjaldgeefar:
M;jog sjaldgeefar:

Gedreen vandamal
Sjaldgeefar:
M;jog sjaldgeefar:

Koma orsjaldan fyrir:

Taugakerfi
Algengar:
Sjaldgeefar:

Mjog sjaldgeefar:

Koma orsjaldan fyrir:

Augu
Sjaldgeefar:

Eyru
Mjog sjaldgeefar:

Hjarta og aedakerfi
Algengar:

Sjaldgeefar:

Mjog sjaldgeefar:

Koma orsjaldan fyrir:

Ondunarfeeri
Algengar:

Meltingarfeeri
Algengar:
Sjaldgeefar:

Ofnemi

Alvarlegt, skyndilegt utbreitt ofneemi par med talid mjog sjaldgaeft
lifshaettulegt lost (t.d. erfidleikar vid ondun, blodprystingsfall, hradur
hjartslattur), bélga (par me0 talid hugsanlega lifshaettuleg bolga i
ondunarvegi)

Heekkun blodfitu
Heekkun 4 bl6dsykri, haekkun a pvagsyru i bl6oi

Kvidi, eirdarleysi/uppnam

Tilfinningalegt 6jafnveegi, depurd (i einstaka tilvikum leidir pad til
sjalfsskada), ofskynjanir

Missir sjalfsvitundar (vera ekki madur sjalfur), gedtruflun (sem
hugsanlega leidir til sjalfsskada)

Hofudverkur, sundl

Naladofi og/eda dofi, breytingar a bragdskyni (i einstaka tilvikum
missir & bragdskyni), rugl og attavilla (vistarfirring), svefnvandamal
(sérstaklega svefnleysi), skjalfti, sundl (finnast allt hringsntiast eda
madur vera ad detta), syfja

Minnkad hudskyn, breyting a lyktarskyni (m.a. missir lyktarskyns),
oedlilegar draumfarir, jafnvaegistruflanir, erfidleikar vid samhaefingu
hreyfinga (vegna sundls), krampar, einbeitingarerfidleikar, erfioleikar
med mal, minnisleysi ad hluta til eda algjort minnisleysi.

Aukio tilfinninganaemi i htd.

Sjontruflanir par med talid tvisyni og pokusyn

Sud/sonn fyrir eyrum

Greinilegar breytingar a rafvirkni hjartans (hjartalinurit) hja
sjuklingum med laekkao kalium 1 blodi

Greinilegar breytingar a rafvirkni hjartans (hjartalinurit),
hjartslattaronot, dreglulegur og hradur hjartslattur, alvarlegar
hjartslattartruflanir t, hjartadng, hudrodi

Oedlilega hradur hjartslattur, yfirlid, har blodprystingur, lagur
blodprystingur,

Otilgreindur 6edlilegur hjartslattur, 6reglulegur hjartslattur (Torsade
de Pointes), hjartastopp (sja kafla 2 Adur en byrjad er ad nota Avalox)

Ondunarerfidleikar m.a. astmi

Ogledi, uppkost, maga og kvidverkir, nidurgangur

Lystarleysi, vindgangur og hasgdatregda, upppemba
(meltingartruflanir/brjostsvidi), bolga i maga/pérmum, aukning
tiltekins meltingarensims i bl60i (amylasi)
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M;jog sjaldgeefar:

Lifur
Algengar:
Sjaldgeefar:

Mjog sjaldgeefar:

Koma orsjaldan fyrir:

Hao
Sjaldgeefar:

Koma orsjaldan fyrir:

Vodvar og lioir
Sjaldgeefar:
Mjog sjaldgeefar:

Koma orsjaldan fyrir:

Nyru
Sjaldgeefar:
Mjog sjaldgeefar:

Almennar aukaverkanir

Sjaldgeefar:

M;jog sjaldgeefar:

Aukaverkanir aikomustad

Algengar.
Sjaldgeefar.

Erfidleikar vio ad kyngja, bdlga i munni, alvarlegur nidurgangur med
blodi og/eda slimi (syklalyfjatengd ristilbolga, m.a.
syndarhimnuristilbolga) sem getur 1 einstaka tilvikum ordid ad
lifsheettulegum fylgikvilla.

Aukning tiltekinna lifrarensima i blodi (transaminasar)

Skert lifarstarfsemi (par med talid haekkun tiltekinna lifrarensima i
bl6di (LDH), haekkun bilirubins i blodi, hekkun tiltekinna lifarensima
i blodi (gamma-glutamyl-transferasi og/eda alkaliskur fosfatasi)

Gula (hudin og hvitan i augunum verdur gul), lifrarbdlga

Sveesin lifrarbolga sem hugsanlega leidir til lifsheaettulegrar
lifrarbilunar (p.4.m. banveen tilvik).

Kl140i, utbrot, ofsakladi, purr huod

Breytingar i hd og slimhud (sarsaukafullar blodrur i munni og nefi
e0a a kynfaerum), hugsanlega lifsheettulegt (Stevens-Johnson
Syndrome, drep i hudpekju)

Verkir i lidum, voovaverkir

Verkir og bolgur i sinum (sinarbolga), vodvakrampar, voovakippir
Sinaslit, bolga i lidum, stirdleiki i voOvum, einkenni vodvaslensfars
geta versnad.

Ofpornun
Skert nyrnastarfsemi (par med talid aukning a pvagefni og kreatinini),
nyrnabilun

Vanlidan (adallega mattleysi og preyta), verkir og sarsauki i baki,
brjosti, mjadmagrind og Utlimum, aukin svitamyndun
broti (4 hondum, fotum, 6kklum, vérum, munni og koki)

Verkir og bolga a stungustad
Blaedabolga

Eftirfarandi aukaverkanir hafa komid oftar fram hja sjuklingum sem fa lyfid i blazd:

Algengar:
Sjaldgeefar:

Heekkun tiltekinna lifrarensima i bl6di (gamma-glitamyl-transferasi)
Oedlilega hradur hjartslattur, lagur blédprystingur, proti (4 héndum,
fotum, okklum, vorum, munni, koki), alvarlegur nidurgangur med
blodi og/eda slimi (syklalyfjatengd ristilbolga) sem 1 einstaka
tilvikum getur proast ut i einkenni sem eru lifsheettuleg, krampar,
ofskynjanir, skert nyrnastarfsemi (m.a. aukning a pvagefni og
kreatinini), nyrnabilun.

Enn fremur hafa einstok tilvik eftirtaldra aukaverkana komid fram i tengslum vid medferdir med
60rum kinolon syklalyfjum, sem geta hugsanlega einnig komid fram vid medferd med Avalox:
Timabundid sjontap, hackkud péttni natriums i blodi, heekkud péttni kalsiums i blodi, aukid nidurbrot
raudra blookorna, ahrif 4 vodva med vodvafrumuskemmdum, aukid neemi hudar fyrir solarljosi og

atfjolublau 1josi.
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Latio lekninn eda lyfjafreeding tafarleust vita ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i
pessum fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar, til pess ad fa radleggingar
adur en neesti skammtur er tekinn.

5. HVERNIG GEYMA A AVALOX

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Avalox eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum & fléskunni,
pokanum og 6skjunni.

Ma ekki geyma i keeli. Ma ekki frjosa.

Notid strax eftir ad umbudir hafa verid rofnar og/eda eftir pynningu.

Adeins til notkunar { eitt skipti. Onotadri lausn 4 ad fleygja.

Vid geymslu 4 kdldum stad getur ordid utfelling sem leysist upp ad nyju vid stofuhita.

Ekki skal nota lyfid ef vart verdur vid agnir eda ef lausnin er skyjud.

Ekki 4 a0 fleygja lyfjum i skolplagnir eda heimilissorp. Leitid rada hja lyfjafredingi um hvernig

heppilegast er ad losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. Petta er gert til pess ad vernda umhverfid.

6. APRAR UPPLYSINGAR

Hvad inniheldur Avalox

- Virka innihaldsefnid er moxifloxasin, hver flaska, poki inniheldur 400 mg moxifloxasin sem
hydroklorid. 1 ml inniheldur 1,6 mg moxifloxacin sem hydroklorid.

- Onnur innihaldsefni eru natriumkl1orid, saltsyra (til ad stilla pH) natrium hydroxid (til ad stilla

pH) og vatn fyrir stungulyf.

Utlit Avalox og pakkningastaer dir
Avalox er teer, gul innrennslislausn.

Avalox er i 6skju sem inniheldur 250 ml glerflosku med klorbaryl ghmmitappa. Pakkningar med 1 og
5 fléskum.

Avalox er i 6skju sem inniheldur 250 ml pélyolefin poka med polypropylen stiit sem er lokad med
alfilmu. Pakkningar med 5 og 12 pokum.

EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
M ar kadsleyfishafi og framleidandi

[Skal fylla at i hverju landi fyrir sig]
[Sja Vidauka I — Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]
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petta lyf hefur markaddeyfi i I6ndum Evr dpska efnahagssvasdisins undir eftirfarandi heitum:

Austurriki: Avalox
Belgia: Avalox
Kypur Avalox
Tékkland Avalox
Danmork: Avalox
Eistland: Avalox
Finnland: Avalox
Frakkland: Izilox

byskaland: Avalox
Grikkland Avalox
Ungverjaland: Avalox
frland: Avalox
ftalia: Avalox
Lettland: Avalox
Lithaen: Avalox
Lixemborg Avalox
Malta: Avalox
Holland: Avalox
Poélland: Avalox
Porttgal: Avalox
Slovakia: Avalox
Slovenia: Avalox
Spann: Muzolil
Svipjoa: Avalox
Bretland: Avalox

[Sja Vidauka I — Skal fylla Gt i hverju landi fyrir sig]

Pessi fylgisedill var sidast sampykktur

[Skal fylla ut i hverju landi fyrir sig]

Eftirfarandi upplysingar eru einungis etladar heilbrigdisstarfsfolki.:

Eftirtaldar innrennslislausnir ma gefa med Avalox innrennslislyfi, lausn:

Avalox innrennslislyf, lausn ma gefa med T-slongu asamt eftirfarandi lausnum:

Vatn fyrir stungulyf, natriumklorid 0,9 %, 1 molar natriumklorid, 5%,10% eda 40% glukosa, xylitol
20%, Ringer lausn, natriumlaktat-lausnir (Hartmanns lausn, Ringer-laktat lausn).

Avelox 400 mg innrennslislyf atti ekki ad gefa samtimis 68rum lyfjum.

Eftirfarandi lausnir reyndust 6samrymanlegar Avelox innrennslislyfi, lausn:

Natriumkl6orio 10% og 20% lausnir
Natrium bicarbonat 4,2% og 8,4% lausnir
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