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ANDRINGAR | PRODUKTRESUME OCH BIPACK SEDEL



ANDRINGAR SOM KOMMER ATT INFORAS| RELEVANTA AVSNITT AV
PRODUK TRESUMEN FOR LAKEMEDEL INNEHALLANDE MOXIFLOXACIN

Foljande text ska inforas (nya avsnitt visas med understruken text och borttagna avsnitt visas med
struken text i1 versionen med synliga dndringar):

4.1  Terapeutiska indikationer

[Lakemedlets namn] 400 mg filmdragerade tabletter dr indicerade vid behandling av féljande
bakteriellainfektioner hos patienter frén 18 &r och uppat (se avsnitt 4.4, 4.8 och 5.1):

- Akut bakteriéll sinuit.

- Akut exacerbation av kronisk bronkit.

M oxifloxacin ska anvandas vid behanding av korrekt diagnosticer ad akut bakteriell sinuit och
akut exacer bation av kronisk bronkit endast da andra antibiotika som vanligen rekommender as
for_initial behandling av dessa infektioner bedéms vara oldmpliga eller om dessa medel inte
lyckats bota infektionen.

- Samhiéllsforvarvad pneumoni, med undantag for svara fall.

M oxifloxacin ska anvéndas endast d& antibiotika som vanligen rekommenderasfor initial
behandling av denna infektion bedéms var a olampliga.

(..

Hansyn skall tastill officiellariktlinjer for |1dmplig anvandning av antibiotika.

4.2  Dosering och administreringssétt

(...)

Behandlingstidens langd

(...)

Akut bakteriell sinuit 7 dagar

(..

4.4  Varningar och forsiktighet

- Moxifloxacin har visat sig kunna forlanga QTc-intervallet i elektrokardiogrammet hos vissa
patienter. Analys av EKG tagna i det kliniska provningsprogrammet visade en QTc-foérldngning
med moxifloxacin pa 6+26 msek (1,4% Okning jamfort med utgangsvardet)._ Efter som kvinnor
tenderar att halénare QTc-intervall som utgdngsvarde &n man, kan devara mer kansliga
for |akemedel som forlanger QT c-intervallet. Aldre patienter kan ocksd vara mer kansiga
for 1akemedelsrelater ade effekter pd QT-intervallet.

Lakemedel som kan reducera kaliumnivaerna skall ges med forsiktighet till patienter som
behandlas med moxifloxacin.

Moxifloxacin skall anvindas med forsiktighet till patienter (Sdrskilt kvinnor och éldre
patienter) med tillstand som kan predisponera for arytmier, som t ex akut myokardiell ischemi
eller QT-forldangning, eftersom detta kan leda till en okad risk for ventrikuldr arytmi (inkluderande
torsade de pointes) och hjartstillestand (se dven avsnitt 4.3).

(.

- Fall av fulminant hepatit, vilket kan leda till leversvikt (inklusive dédsfall), har rapporterats for
moxifloxacin (se avsnitt 4.8).

(..




- Fall av bullésa hudreaktioner sdsom Stevens-Johnsons syndrom eller toxisk epider mal
nekrolys har rapporterats for moxifloxacin (se avsnitt 4.8). Om hud- eller
slemhinner eaktioner upptréder bor patienten bor rédas att kontakta lakare omedelbart
innan behandlingen fortsatts.

(..

- Antibiotikarelater ad diarr é och antibiotikar elater ad kolit, inklusive pseudomembr ands kolit
och Clostridium difficile-relaterad diarr € har rapporteratsi samband med anvandning av
bredspektr umantibiotika inklusive moxifloxacin och kan varierai svarighetsgrad frén mild
diarrétill dodlig kolit. Det ar darfor viktigt att éver vaga denna diagnos hos patienter som
utvecklar allvarligdiarréunder eller efter moxifloxacinbehandling. Om
antibiotikarelaterad diarré eller antibiotikar elaterad kolit misstanks eller bekr aftas ska
pagdende antibiotikabehandling, inklusive moxifloxacin, séttas ut och lamplig tgard
vidtagas omedelbart. L amplig infektionskontroll for att forhindra spridning bér dessutom
vidtagas. L akemedel som hdmmar peristaltiken ar kontraindicer ade hos patienter som
utvecklar svar diarré.

- Moxifloxacin ska anvandas med for siktighet hos patienter med myastenia gr avis efter som
symtomen kan férvarras.

(..

4.7  Effekter pd formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

(...) Hos patienter kan dock fluorokinoloner, inklusive moxifloxacin, resultera i minskad forméga att
framfora fordon eller hantera maskiner p.g.a. CNS-reaktioner (t.ex. yrsel se avsnitt 4.8) eller akut och
kortvarig medvetandeforlust (synkope, se avsnitt 4.8).

(...)
4.8 Biverkningar
(...)
Vanlig Mindre vanlig Sallsynt Mycket sallsynt
>1/100 till <1/10 | >1/1000 till <100 >1/10000 till <1/10000
<1/1000
Hjartat (.. () Ventrikular (..
takyarytmi
Synkope (dvs.
akut och
kortvarig
medvetandeférlu
s
Hypertoni
Hypotoni
Lever och (.. (... (.. Fulminant hepatit
gallvagar kan leda till
livshotande
leversvikt
(inklusive
dodsfall, se
avsnitt 4.4)




Hud och
subkutan vavnad

()

Bull6sa
hudreaktioner
sdsom Stevens-
Johnsonssyndrom
eller toxisk
epidermal
nekrolys (kan vara
livshotande, se
avsnitt 4.4)

Muskuloskeletal
a systemet och
bindvéav

()

()

Senruptur (se
avsnitt 4.4)

Artrit
Muskelstelhet
Exacer bation av
symtom av
myastenia gravis
(se avsnitt 4.4)

Vid behandling med andra fluorokinoloner har féljande biverkningar forekommit i mycket sdllsynta
fall: 6vergaende synforlust, hypernatremi, hyperkalcemi, hemolys, rabdomyolys och
fotosensitivitetsreaktioner (se avsnitt 4.4).




ANDRINGAR SOM KOMMER ATT INFORAS| RELEVANTA AVSNITT AV
BIPACK SEDELN FOR LAKEMEDEL INNEHALLANDE MOXIFLOXACIN

Foljande text ska inforas (nya avsnitt visas med understruken text och borttagna avsnitt visas med
struken text 1 versionen med synliga dndringar):

1.  VAD|[LAKEMEDLETSNAMN] 400 MG FILMDRAGERADE TABLETTER AR OCH
VAD DE ANVANDSFOR

. [Ldkemedlets namn] innehéller
moxifloxacin som aktiv substans, vilken tillhor en grupp av antibiotika som kallas fluorokinoloner.
[Lakemedlets namn] verkar genom att doda bakterier som orsakar infektioner;-om-de-ir-orsakade-av

bakteriersom-arkinsliga-moet-den-aktivasubstansen-mexifloxacin-

[Likemedlets namn] anvinds_till patienter i dldern 18 ar och uppat for behandling av foljande
bakteriella infektioner or sakade av bakterier som moxifloxacin ér effektivt mot: infektion i
bihdlorna, plotslig forsamring av langvariq inflammation i luftvagar na (kronisk bronkit) eller
lunginflammation (pneumoni) som man fatt utanfor sijukhus (géller g allvarligafall).

[L akemedlets namn] ska bara anvandas for behandling av dessa infektioner nar vanliga
antibiotika inte kan anvandas eller inte har funger at.

()

2. INNAN DU TAR [LAKEMEDLETS NAMN] 400 MG FILMDRAGERADE
TABLETTER

(..

Foére behandling med [L dkemedlets namn] 400 mg filmdrager ade tabletter

- [Lakemedlets namn] kan &ndra ditt hjartas EKG, sérskilt om du &r kvinna eller om du ér
aldre. Om du for nirvarande tar nigon medicin som sidnker halterna av kalium i blodet, rddgor
med din ldkare innan du tar [Lakemedlets namn]. Om du upplever hjartklappning eller
oregelbundna hjartslag under behandlingstiden, bor du omedelbart informera din ldkare.
Han/hon kan vilja ta ett EKG for att undersoka din hjartrytm.

(...)
- Om du har myastenia gravis kan [L 8kemedlets namn] for varra dina §jukdomssymtom.
Kontakta lakare omedelbart om du tror att detta galler for dig.

(..

Under behandling med [L akemedlets namn] 400 mg filmdrager ade tabletter
(...)

- [Lakemedlets namn] kan orsaka plétslig och svar inflammation i levern vilket kan leda till
livshotande leversvikt (inklusive fall med dddlig utgang, se avsnitt 4. Eventuella
biverkningar). Kontakta din lakare innan du fortsétter behandlingen om du utvecklar tecken
sasom plotslig sjukdomskénsla och/eller illamédende i kombination med gulnande 6gonvitor,
mork urin, klada i huden, blédningstendenser eller hjarnsjukdom orsakad av levern (symtom pa
nedsatt leverfunktion eller en plétslig och svar inflammation i levern).

- Om du utvecklar en hudreaktion, far blasor eler huden fjéllar och/eller
slemhinner eaktioner (seavsnitt 4, Eventuella biverkningar), kontakta |dkare omedelbart
innan du fortsatter behandlingen.

(..




K 6rformaga och anvandning av maskiner
[Lakemedlets namn] kan gora att du kdnner dig yr och svimfardig, eller du kan svimma av en kort
stund. Om du kénner detta skall du inte kora eller hantera maskiner.

(..)

3. HUR DU TAR [LAKEMEDLETSNAMN] 400 mg FILMDRAGERADE TABLETTER.
)

1 ~~

Plotslig forsamring av kronisk bronkit (akut exacer bation av kronisk bronkit) 5-10
dagar

(..

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

()

Lever:

()

Mycket sillsynta: Uttalad leverinflammation som kan leda till livshotande storning av leverns
funktion_(inklusive fall med dadlig utgang).

(-

Muskuloskeletala systemet:

(-

Mycket sillsynta: Senruptur, inflammation i leder, muskelstelhet, for vérrade symtom av
myastenia gravis

(-

Vidare har, i mycket sdllsynta fall, f6]jande biverkningar rapporterats vid behandling med andra
kinoloner, vilket mgjligtvis dven kan upptrada under behandling med [Lakemedlets namn] :
overgaende synforlust, 6kade natriumvérden i blodet, 6kade kalciumvérden i blodet, 6kad nedbrytning
av roda blodkroppar, muskelr eaktioner med skada pa muskelcellerna, huden blir kinsligare for
solljus eller UV-ljus.

(..




