Package Information Leaflet FI/H/931/01/DC

Indlegsseddel: Information til brugeren

Rivomoxi 400 mg filmovertrukne tabletter.
Voksne
moxifloxacin

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vare med at give medicinen til
andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlacgsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
1. Virkning og anvendelse for Rivomoxi

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Rivomoxi
3. Sadan skal du tage Rivomoxi

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse for Rivomoxi

Rivomoxi indeholder det aktive stof moxifloxacin, der tilharer en gruppe antibiotika kaldet fluoroquinoloner.
Rivomoxi virker ved at drabe bakterier, der forarsager infektioner.

Rivomoxi anvendes til voksne over 18 ar for at behandle bakterielle infektioner, der er forarsaget af bakterier
sensitive overfor moxifloxacin. Rivomoxi ber kun anvendes til behandling af felgende infektioner, hvis
normale former for antibiotika ikke kan bruges eller ikke har virket:

Bihulebetendelse, pludselig forvarring af kronisk bronkitis eller lungebetandelse, som man har faet uden
for hospitalet (med undtagelse af alvorlige tilfzlde).

Mild til moderat betaendelse i de gvre dele af kvindens underliv (bakkenbetandelse), herunder betendelse i
eggelederne og infektion i livmoderens slimhinder.

Rivomoxi alene er ikke tilstraekkeligt til at behandle denne type infektion. Af denne grund ber et andet
antibiotikum udskrives af din lege udover Rivomoxi til behandling af infektioner af de gvre dele af kvindens
underliv (se punkt 2. Det skal du vide, for du begynder at tage Rivomoxi, Advarsler og forsigtighedsregler,
Tal med din leege for du begynder at tage Rivomoxi).

Hvis felgende infektioner, der skyldes bakterier, er blevet bedre under den indledende behandling med
Rivomoxi-infusionsvaske, kan du ogsa fa Rivomoxi-tabletter af din laege for at fuldende behandlingen:
Lungeinfektion (lungebetendelse) erhvervet uden for hospitalet, infektioner i hud og bleddele.
Rivomoxi-tabletter ber ikke anvendes som ferste behandling ved nogen type for infektion i hud og bleddele
eller ved alvorlige infektioner i lungerne.
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2. Det skal du vide, for du begynder at tage Rivomoxi

For du tager dette laegemiddel

Du mé ikke tage antibakterielle leegemidler med fluoroquinolon/quinolon, herunder Rivomoxi, hvis du
tidligere har oplevet alvorlige bivirkninger, nar du har taget quinolon eller fluoroquinolon. I denne situation
skal du informere laegen hurtigst muligt.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid
laegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Kontakt din leege, hvis du er i tvivl om du tilherer en af patientgrupperne nedenfor.

Tag ikke Rivomoxi

- hvis du er allergisk over for moxifloxacin, andre quinolon-antibiotika eller et af de gvrige
indholdsstoffer i dette laegemiddel (yderligere information er angivet i punkt 6)

- Hyvis du er gravid eller ammer.

- Hvis du er under 18 &r.

- Hvis du tidligere har haft problemer i dine sener, der var relateret til behandling med quinolon-
antibiotika (se punktet Advarsler og forsigtighedsregler og punkt 4 Bivirkninger).

- Hvis du er fodt med eller har

e enhver form for tilstand med unormal hjerterytme (set pd EKG, elektrisk méaling af hjertet)

e en ubalance af salt i blodet (specielt lave niveauer af kalium eller magnesium i blodet)
e en meget langsom hjerterytme (kaldet bradykardi)
e et svagt hjerte (hjertesvigt)
e haft en unormal hjerterytme tidligere
- eller

e hvis du tager andre l&egemidler som resulterer i unormal EKG-@ndringer (se punktet
Anden medicin sammen med Rivomoxi). Dette skyldes, at Rivomoxi kan give andringer i
EKG’et, der er en forleengelse af QT-intervallet, dvs. en forsinket overfersel af elektriske
signaler.
- hvis du har en alvorlig leversygdom eller stigning i leverenzymerne (transaminaserne), der er mere
end 5 gange hgjere end den normale ovre graense.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Rivomoxi

- Rivomoxi kan sendre hjertets EKG, szrligt hvis du er kvinde eller er ®ldre. - Hvis du samtidig
tager medicin der nedsatter blodets kaliumniveau, skal du kontakte laegen, for du tager Rivomoxi
(se ogsa punkterne Tag ikke Rivomoxi og Brug af anden medicin sammen med Rivomoxi).

- Hvis du er diagnosticeret med en udposning pa en stor blodére (aortaaneurisme eller perifer
aneurisme i en stor blodare).

- Hvis du tidligere har haft et tilfzelde af aortadissektion (en rift i aortavaggen).

- Du er blevet diagnosticeret med utatte hjerteklapper (hjerteklapinsufficiens).

- Hvis der i din familie tidligere har veret et tilfeelde af aortaaneurisme eller aortadissektion eller
medfedt hjerteklapsygdom eller andre risikofaktorer eller praedisponerende sygdomme (f.eks.
bindevavssygdom som Marfans syndrom eller vaskulaer Ehlers-Danlos syndrom, Turners syndrom,
Sjogrens syndrom (en inflammatorisk autoimmun sygdom) eller karsygdomme som f.eks.
Takayasu arteritis (blodérebetaendelse), keempecelle arteritis, Behcets sygdom, for hejt blodtryk
eller kendt aterosklerose (areforkalkning), reumatoid artritis (leddegigt) eller endokarditis
(infektion i hjertet)).

- Hvis du lider af epilepsi eller en tilstand, hvor du ofte far kramper, skal du kontakte leegen inden
du begynder at tage Rivomoxi.

- Hvis du har eller har haft mentale helbredsproblemer, skal du kontakte laegen, for du tager
Rivomoxi.
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Hvis du eller andre i din familie har glucose-6-phosphatdehydrogenase-mangel (en sjelden arvelig
sygdom), skal du informere din leege, som vil fortaelle dig om Rivomoxi er velegnet til dig.

Hvis du lider af myasthenia gravis (unormal treethed i musklerne som leder til svaghed og i
alvorlige tilfelde paralyse), kan behandling med Rivomoxi forverre symptomerne af sygdommen.
Hvis du tror, at du er ramt af sygdommen, kontakt din leege med det samme.

Rivomoxi ma ikke anvendes, hvis du har en kompliceret betzendelse i den evre del af underlivet
(f.eks. i forbindelse med en byld i ggelederne og @&ggestokken eller i beekkenet), hvor din laege
skenner, at behandling via indsprejtning er nedvendig.

Din laege skal desuden ordinere anden antibiotika ud over Rivomoxi til behandling af mild til
moderat betaendelse i den gvre del af underlivet. Hvis dine symptomer ikke bedres efter tre
dages behandling, skal du kontakte din laege.

Hvis du har diabetes, da du kan opleve en risiko for endring i blodsukkerniveauer med
moxifloxacin.

Hvis du pé noget tidspunkt har udviklet alvorligt hududsleet eller afskalning af huden,

blaeredannelse og/eller sar i munden efter at have faet moxifloxacin.

Tag ikke Rivomoxi

Hvis du fér hjertebanken eller uregelmassig hjerterytme under behandlingsperioden, skal du straks
forteelle det til din leege. Din laege kan have brug for at udfere et EKG for at male din hjerterytme.
Risikoen for hjerteproblemer kan gges med eget dosis. Derfor skal den anbefalede dosis felges.
Der er en sjelden risiko for at du vil opleve en alvorlig, pludselig allergisk reaktion (en
anafylaktisk reaktion/chok) selv ved den forste dosis. Symptomerne er folgende: brystspending,
svimmelhed, fole sig syg eller opleve besvimelse eller svimmelhed, nér du rejser dig op. Hvis du
oplever ovenstiende, skal du stoppe med at tage Rivomoxi og kontakte laegen straks.
Rivomoxi kan give hurtig og alvorlig betzendelse i leveren, som kan udvikle sig til livstruende
leversvigt (herunder tilfeelde af dedsfald, se punkt 4 Bivirkninger). Kontakt din laege, for du
fortsaetter med at tage flere tabletter, hvis du hurtigt feler dig utilpas og/eller foler dig syg og
ogsd har gulfarvning af det hvide i gjnene, meork urin, klee af huden, tendens til at blede eller
leverrelateret hjernesygdom (symptomer pa nedsat leverfunktion eller en hurtigt indsettende og
alvorlig betendelse i leveren).

Alvorlige hudreaktioner, herunder Stevens-Johnsons syndrom, toksisk epidermal nekrolyse akut
generaliseret eksantemates pustulose (AGEP) og leegemiddelfremkaldt udslaet med eosinofili og
systemiske symptomer (DRESS), er rapporteret i forbindelse med brug af moxifloxacin.

* Stevens-Johnsons syndrom/toksisk epidermal nekrolyse kan i begyndelsen vise sig pa
kroppen som redlige, malskivelignende pletter eller runde omréder, ofte med blaerer i
midten. Der kan ogsé opsta sar i mund, hals, nase, kensorganer og gjne (rede, hevede gjne).
Disse alvorlige hududslet kommer ofte efter feber og/eller influenzalignende symptomer.
Udsleattet kan udvikle sig til udbredt afskalning af huden, medfere livstruende
komplikationer eller veere dedeligt.

* AGEP viser sig i begyndelsen af behandlingen som et redt, skallet, udbredt udslet med
buler under huden og blarer, ledsaget af feber. Den mest almindelige placering er:
hovedsageligt placeret i hudfolderne, pa kroppen og arme.

* DRESS viser sig indledningsvist som influenza-lignende symptomer og et udsleat i
ansigtet og derefter udsleet, der spreder sig til resten af kroppen med forhgjet
kropstemperatur, forhgjede leverenzymer i1 blodprever og en gget forekomst af en type hvide
blodlegemer (eosinofili) samt haeevede lymfeknuder.

Hvis du udvikler et alvorligt udslet eller far andre af disse hudsymptomer, skal du stoppe med at bruge
moxifloxacin og straks kontakte din leege eller soge legehjelp.

Quinolon-antibiotika, herunder Rivomoxi, kan forarsage kramper. Hvis du far kramper, skal du
straks holde op med at tage Rivomoxi og kontakte din laege.
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- Du kan i sjeldne tilfzlde opleve symptomer pa nervebeskadigelse (neuropati), sésom smerter,
breendende fornemmelse, prikken, folelsesloshed og/eller svaghed, iseer i fadder og ben eller i
hander og arme. Hvis dette sker, skal du stoppe med at tage Rivomoxi og straks informere laegen
for at forhindre, at der udvikles en potentielt varig tilstand.

- Du kan fa mentale helbredsproblemer, selv den forste gang du tager quinolon-antibiotika,
herunder Rivomoxi. [ meget sjeldne tilfzelde har depression eller mentale helbredsproblemer
medfort selvmordstanker og selvskadende adfaerd som f.eks. selvmordsforseg (se punkt 4
Bivirkninger). Hvis du far sidanne reaktioner, skal du straks stoppe med at tage Rivomoxi og
kontakte leegen.

- Du kan fa diarré under behandlingen, eller efter behandlingen, med antibiotika, herunder
Rivomoxi. Hvis det bliver alvorligere eller er vedvarende, eller hvis du opdager blod eller slim i
affaringen, skal du straks stoppe med at tage Rivomoxi og kontakte lzegen. Du skal ikke tage
leegemidler, der stopper eller nedsetter tarmens bevegelighed.

- Smerter og haevelse af led og betendelse eller bristning af sener kan forekomme i sjeeldne tilfeelde.
Din risiko er @get, hvis du er @ldre (over 60 &r), har gennemgaet en organtransplantation, har
nyreproblemer eller hvis du bliver behandlet med kortikosteroider. Der kan opsta betendelse og
bristning af sener i lobet af de forste 48 timers behandling, og endda op til flere méneder, efter du
er stoppet behandlingen med Rivomoxi. Ved det forste tegn pa smerter eller betaendelse i en sene
(for eksempel i din ankel, handled, albue, skulder eller knae), skal du holde op med at tage
Rivomoxi, kontakte laegen og hvile det smertefulde omrade. Undgé al unedvendig motion, da det
kan gge risikoen for en senebristning.Sikre dig at drikke rigelig vand imens du tager Rivomoxi,
hvis du er ldre og har nyreproblemer. Hvis du bliver dehydreret kan dette oge risikoen for
nyresvigt.

- Hvis dit syn bliver forringet, eller ajnene bliver pavirket pa anden méade imens du tager
Rivomoxi, skal du straks kontakte laegen (se afsnittet Trafik- og arbejdssikkerhed og 4
Bivirkninger).

- Quinolon-antibiotika kan gere huden mere felsom over for sollys eller UV-lys. Du skal
undga langvarigt ophold i sollys eller staerkt sollys, og skal ikke anvende solarium eller
andre UV-lamper mens du anvender Rivomoxi (se punkt 4. Bivirkninger).

- Virkningen af moxifloxacin kendes ikke ved behandling af alvorlige forbrendinger, infektioner
dybt nede i veevet og ved fodinfektioner med knoglemarvsbetaendelse (osteomyelitis) hos
sukkersygepatienter.

- Hvis du pludseligt far kraftige smerter i maven, brystet eller ryggen, som kan veare symptomer pa
aortaaneurisme eller -dissektion, skal du straks tage pa skadestuen. Du kan have en eget risiko, hvis
du er i behandling med systemisk binyrebarkhormon (binyrebarkhormonet fores med blodet rundt i
kroppen).

- Hvis du begynder at opleve hurtigt indsattende vejrtraekningsbesveer, iser nar du ligger ned i din
seng, eller hvis du bemaerker havelse af ankler, fadder eller mave eller et nyt tilfelde af
hjertebanken (folelse af hurtige eller uregelmassige hjerteslag), skal du gjeblikkeligt soge
leegehjlp.

- Antibiotika af fluoroquinolon-typen kan give en stigning i dine blodsukkerniveaueret til over
normalt niveau (hyperglykeemi), eller et fald i dine blodsukkerniveauer til under normalt niveau
(hypoglykami), eller et fald i dine blodsukkerniveauer til under normalt niveau (hypoglykaemi), der
i alvorlige tilfelde potentielt kan fore til bevidstleshed
(hypoglykamisk koma) (se pkt. 4. Bivirkninger). Hvis du har diabetes, skal dit blodsukker
kontrolleres omhyggeligt.

Langvarige, invaliderende og muligvis varige alvorlige bivirkninger

Antibakterielle leegemidler med fluoroquinolon/quinolon, herunder Rivomoxi, er blevet forbundet
med meget sjeldne men alvorlige bivirkninger, hvoraf nogle af dem er langvarige (fortsatter i
maneder eller ar), invaliderende eller muligvis varige. De omfatter smerter i sener, muskler og led
i de gvre og nedre lemmer, gangbesver, unormale fornemmelser, sdsom prikken og stikken,
snurren, kildren, felelsesloshed eller brendende fornemmelse (parastesi), sanseforstyrrelser,
herunder nedsat syn, smags- og lugtesans og herelse, depression, hukommelsessvigt, udpreget
treethed og svere sgvnforstyrrelser. Hvis du oplever nogen af disse bivirkninger, efter du har taget
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Rivomoxi, skal du straks kontakte lagen, for du fortsatter behandlingen. Du og din leege vil
beslutte, om du skal fortsette behandlingen, hvor brug af et antibiotikum fra anden klasse ogsa
overvejes.

Born og unge
Giv ikke leegemidler til bern og unge under 18 &r da effekten og sikkerheden ikke er klarlagt for denne
aldersgruppe (se punkt Tag ikke Rivomoxi).

Brug af anden medicin sammen med Rivomoxi
Fortal altid leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Var opmaerksom pa felgende for Rivomoxi:

- Hvis du tager Rivomoxi og anden leegemiddel, som pavirker dit hjerte, er der en oget risiko for
@ndringer 1 hjerterytmen. Derfor skal du ikke tage Rivomoxi sammen med felgende medicin:

e Lagemidler som tilherer gruppen af anti-arytmika (f.eks. quinidin, hydroquidin,
disopyramid, amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid)

e Antipsykotika (f.eks. phenothiaziner, pimozid, sertindol, haloperidol, sultoprid)

e Tricyclisk antidepressiva

e Visse antimikrobielle midler (f.eks. sparfloxacin, saquinavir, intravengs erytromycin,
pentamidin, antimalariamidler isar halofantrin)

e Visse antihistaminer (f.eks. terfenadine, astemizole, mizolastine)

e Andre leegemidler (f.eks. cisaprid, intravengs vincamin, bepridil and diphemanil).

- Fortael det til laegen, hvis du tager andre former for medicin, der kan senke indholdet af kalium i
blodet (f.eks. visse diuretika, visse afferingsmidler og lavementer [hoje doser] eller kortikosteroider
[beteendelsesheemmende midler], amphotericin B) eller medfere langsom hjerterytme, da det ogsa
kan gge risikoen for alvorlige hjerterytmeforstyrrelser, mens du tager moxifloxacin.

- Andre lzegemidler, som indeholder magnesium eller aluminium, som f.eks. syreneutraliserende
midler for darlig mave, eller anden medicin der indeholder jern, zink eller didanosin eller
leegemidler der indeholder sucralfat (til behandling af mave-sygdomme) kan nedsette virkningen
af Rivomoxi-tabletter. Tag derfor Rivomoxi-tabletter 6 timer fer eller efter indtagelsen af andre
leegemidler.

- Samtidig indtagelse af oralt medicinsk kul (indtaget via munden) og Rivomoxi-tabletter nedsatter
virkningen af Rivomoxi. Det anbefales derfor, at disser laegemidler ikke anvendes samtidigt.

- Hvis du for tiden tager orale laegemidler som gor blodet tyndt (indtaget via munden) (orale
antikoagulantia som f.eks. warfarin), kan det veere nedvendigt, at leegen folger blodets
storkningstid.

Brug af Rivomoxi sammen med mad og drikke
Rivomoxi kan tages med eller uden mad (herunder mejeriprodukter).

Graviditet og amning

Du mé ikke tage Rivomoxi, hvis du er gravid eller ammer.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du
sporge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette laegemiddel.

Dyrestudier indikerer ikke, at din fertilitet vil blive nedsat ved at tage dette laegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Rivomoxi kan medfere svimmelhed eller uklarhed. Du kan opleve et pludseligt, forbigdende synstab, eller du
kan besvime i kortere perioder. Hvis du bliver pévirket p& denne méde, mé du ikke kere bil eller betjene
maskiner.

Rivomoxi indeholder sunset yellow FCF
Rivomoxi indeholder sunset yellow FCF (E110), der er et farvestof som kan give allergiske reaktioner.

Rivomoxi indeholder natrium
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Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tabletter, dvs. det er i det vaesentlige
natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Rivomoxi

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen
eller apotekspersonalet.
Den anbefalede dosis for voksne er én 400 mg filmovertrukken tablet 1 gang daglig.

Tabletten synkes hel (for at forhindre en bitter smag) sammen med rigelig vaeske. Du kan tage Rivomoxi
med eller uden mad. Det anbefales, at tabletten tages ca. pa samme tidspunkt hver dag.

Det er ikke nedvendigt at justere doseringen hos @ldre patienter, patienter med lav kropsvegt eller hos
patienter med nedsat nyrefunktion.

Behandlingsvarigheden for Rivomoxi athanger af infektionstypen. Hvis ikke andet er angivet af din laege, er
den anbefalede behandlingsvarighed som folgende:
- for pludselig forverring af kronisk bronkitis (akut eksacerbation af kronisk obstruktiv lungesygdom,
herunder bronkitis): 5-10 dage

- for lungebetandelse (pneumoni), undtagen for pneumoni som starter under hospitalsindleggelse:
10 dage

- for akut betendelse i bihulerne (akut bakteriel sinusitis): 7 dage

- mild til moderat beteendelse i de gvre dele af kvindens underliv (bakkenbetandelse), herunder
betaendelse i aggelederne og betendelse i livmoderens slimhinder: 14 dage

Nar Rivomoxi bruges til at fuldfere et behandlingsforleb, der starter med Rivomoxi-oplesning til infusion, er

den anbefalede behandlingsvarighed:

- Lungebetandelse (pneumoni) erhvervet uden for hospitalet: 7-14 dage

- De fleste patienter med pneumoni er skiftet til oral behandling med moxifloxacin-tabletter inden
for 4 dage

- Betandelse i huden og bladdele: 7-21 dage

- De fleste patienter med betendelse i hud og bladdele er skiftet til oral behandling med Rivomoxi
inden for 6 dage.

Det er vigtigt, at du feerdiggere forlgbet af behandlingen, selv om du begynder at fole dig bedre efter et par
dage. Hvis du stopper med at tage Rivomoxi for hurtigt, er din beteendelse maske ikke forsvundet helt, og
betendelsen kan vende tilbage og din kan tilstand forvarres. Bakterien som giver betendelsen kan blive
resistent over for Rivomoxi.

De anbefalede doser og behandlingsvarigheden ber ikke overskrides (se punkt 2 Det skal du vide, for du
begynder at tage Rivomoxi, Advarsler og forsigtighedsregler).

Hyvis du har taget for meget Rivomoxi

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Rivomoxi, end der stér her, eller mere
end leegen har foreskrevet, og du foler dig utilpas. Hvis det er muligt, skal du tage de resterende tabletter,
pakningen og denne indleegsseddel med til laegen eller apoteket for at vise, hvad du har taget.

Hvis du har glemt at tage Rivomoxi

Hvis du glemmer at tage din tablet, skal du tage den sa snart du husker det samme dag. Hvis du ikke
husker at tage din tablet pa samme dag, skal du tage din normale dosis (én tablet) den efterfelgende dag. Du
ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du er usikker pa, hvad du skal gere, sa kontakt leegen eller apoteket.

Hvis du holder op med at tage Rivomoxi
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Hvis du stopper behandlingen for tidligt, forsvinder betendelsestilstanden maske ikke helt. Kontakt laegen,
hvis du ensker at stoppe behandlingen med Rivomoxi fer tid.
Sperg laegen, pa apoteket eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Der er rapporteret om tilfelde af forsterret og svaekket aortavaeg eller rift i aortavaggen (aneurismer og
dissektioner), der kan sprenge, og som kan vere dedelige, samt om utatte hjerteklapper hos patienter, der
behandles med fluoroquinoloner. Se ogsa pkt. 2.

De mest alvorlige bivirkninger, der er set under behandling med Rivomoxi, er anfert nedenfor.
Hvis du bemerker nogle af felgende bivirkninger, hold op med at tage Rivomoxi og fortzel det til din laege
da du kan fa brug for omgaende laegehjzelp:

e unormal hurtig hjerterytme (sjelden bivirkning)

- du pludselig foler dig utilpas eller observerer en gulfarvning af det hvide i gjnene, merk
urin, hudklee, bladningstendens eller har vanskeligt ved at teenke eller holde dig vagen
(dette kan veere tegn pa leverbetendelse (fulminant leverbetendelse), hvilket potentielt
kan med fore til livstruende leversvigt (meget sjelden bivirkning; der er set dedsfald)).

e  Alvorligt hududslet, herunder Stevens-Johnsons syndrom og toksisk epidermal nekrolyse. Det kan
vise sig pa kroppen som redlige, malskivelignende pletter eller runde omrader, ofte med blaerer i
midten, hudafskalning samt sar i mund, hals, nase og pa kensorganer og gjne, og det kan opsta efter
feber og influenzalignende symptomer (meget sjaldne bivirkninger, potentielt livstruende)

o Etradt, skallet, udbredt udsleet med buler under huden og blerer, ledsaget af feber ved
behandlingsstart (akut generaliseret eksantemates pustulose) (hyppigheden af denne bivirkning er
’ikke kendt”)

¢ Et omfattende hududslet, forhgjet kropstemperatur, forhejede leverenzymer, unormale
blodprever (eosinifili), haevede lymfeknuder og involvering af andre kropsorganer
(hudreaktioner med eosinifili og systemiske symptomer, som ogsa er kendt som DRESS eller
leegemiddeloverfolsomhedssyndrom (hyppigheden af denne bivirkning er ikke kendt”).

e Syndrom forbundet med nedsat udskillelse af vand og lavt natriumindhold i blodet (SIADH) (meget
sjelden bivirkning)

e Bevidstlgshed som folge af alvorligt fald i blodsukkerniveauer (hypoglykamisk koma) (meget
sjelden bivirkning)

e cn alvorlig, pludselig generel allergisk reaktion, herunder et sjeldent livstruende chok (f.eks.
andedreetsbesver, blodtryksfald, hurtig puls) (sjeelden bivirkning)
havelse, herunder havelse i luftvejene (sjaeldne bivirkninger; potentielt livstruende)

e kramper (sjelden bivirkning)
problemer i forbindelse med nervesystemet som f.eks. smerter, en brendende eller stikkende
fornemmelse, folelseslashed og/eller svaghed i arme eller ben (sjelden bivirkning)

e depression (i meget sjeldne tilfeelde med selvskadende adferd som f.eks. selvmordstanker eller
selvmordsforseg) (meget sjelden bivirkning)

e alvorlig diarré indeholdende blod og/eller slim (antibiotikarelateret tyktarmsbetaendelse herunder
pseudomembrangs colitis), der i meget sjeldne tilfeelde kan udvikle sig til livstruende
komplikationer (sjeldne bivirkninger)

e smerter og haevelser af sener (tendonitis) (sjeelden bivirkning) eller seneforstraekning (meget sjelden
bivirkning)

o betendelse i blodkarrene (tegn herpd kan vare rede pletter pa huden, typisk pa benene, eller
reaktioner som ledsmerter) (meget sjelden bivirkning)

e muskelsvaghed, emhed eller smerter, og is@r, hvis du pa samme tid foler dig utilpas, har en
hgj temperatur eller mork urin. Disse kan skyldes unormal muskelnedbrydning, som kan
vare livstruende og fore til nyreproblemer (en tilstand kaldet rhabdomyolyse) (hyppigheden
af denne bivirkning er ”ikke kendt”)
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Derudover, hvis du oplever

- forbigéende synstab (meget sjelden bivirkning)

- ubehag eller smerter i gjnene, iser pa grund af lyseksponering (meget sjeelden til sjeelden
bivirkning)

skal du omgaende kontakte en gjenlaege

Hvis du har faet en livstruende uregelmaessig hjerterytme (Torsade de Pointes) eller hjertestop, mens du tager
Rivomoxi (meget sjelden bivirkning), skal du straks forteelle den laege, der behandler dig, at du har
taget Rivomoxi og genoptag ikke behandlingen.

Der er i meget sjaeldne tilfaelde set en forvarring af symptomerne pa myasthenia gravis. Hvis det sker, skal
du straks kontakte laegen.

Hvis du har sukkersyge og du bemarker, at dit blodsukker stiger eller falder (sjelden eller meget sjelden
bivirkning), skal du straks fortzlle det til l2egen.

Du skal straks kontakte lzegen, hvis du er aldre og har kendte nyreproblemer, og du oplever et fald i
vandladningen, hevede ben, ankler eller fodder, traethed, kvalme, desighed, stakdndethed eller forvirring
(disse symptomer kan vare tegn pa nyresvigt, en sjelden bivirkning).

Bivirkninger kan forekomme med folgende hyppigheder:

Almindelige, foreckommer hos 1 til 10 ud af 100 behandlede:
o Betaendelse forarsaget af resistente bakterier eller svampe, f.eks. beteendelse i mund og skede pa
grund af Candida (traske)
Hovedpine
Svimmelhed
Kvalme
Opkastning
Mavesmerte
Diarré
(get antal specielle leverenzymer i blodet (transaminaser)

Ualmindelige, forekommer hos 1 til 10 ud af 1000 brugere:

Allergisk reaktion

Lavt antal rede blodlegemer (anami)

Lavt antal hvide blodlegemer

Lavt antal specielle hvide blodlegemer (neutrofiler)

Nedsat eller gget antal af specielle blodlegemer, der er nedvendige for blodets sterkningsevne
Oget antal specielle hvide blodlegemer (eosinofiler)

Nedsat sterkningsevne af blodet

Forhgjet fedt i blodet

Fole sig urolig, rastles eller ophidset

Prikkende fornemmelse (som at sidde pa nale) og/eller folelsesloshed
Smagsforstyrrelser (i meget sjeldne tilfzelde tab af smagssans)
Fole sig forvirret eller desorienteret

Sevnproblemer (f.eks. sgvnlashed eller traethed)

Rysten

Fornemmelse af svimmelhed (snurrende eller faldende)
Problemer med synet (herunder dobbelt- eller sloret syn)
Udvidelse af blodérer (redmen)

Sveert ved at treekke vejret (herunder astmatiske tilstande)
Nedsat appetit eller madindtag

Luft i tarmene eller forstoppelse

Mavebesvar (fordgjelsesbesver eller halsbrand)

Moxifloxacin 400 mg filmovertrukne tabletter Page 8 of 11



Package Information Leaflet FI/H/931/01/DC

Betandelse i maven

Foragelse af specielle fordgjelsesenzymer i blodet (amylase)

Problemer med leverfunktionen (herunder forggelse af et specielt leverenzym i blodet (LDH)), oget
bilirubin i blodet, foregelse af et specielt leverenzym i blodet (gamma-glutamyl-transferase og/eller
alkalisk phosphatase)

Klge, udslat, neldefeber, ter hud

Ledsmerter, muskelsmerter

Vaskemangel

Fale sig utilpas (som regel svaghed eller traethed), onde og smerter i f.eks. ryg, bryst, bakken og
smerter i arme eller ben

Svedtendens

Sjeelden, forekommer hos 1 til 10 ud af 10.000 brugere:

Smerte og haevelse af senerne (tendonitis)

Forhgjet blodsukker

Forhgjet urinsyre i blodet

Fole sig serlig folsom

Hallucination

Problemer med hudfornemmelser

Lugteforstyrrelser (herunder tab af lugtesansen)

Usadvanlige dremme

Problemer med balance og koordinering (pga. svimmelhed)

Krampeanfald

Koncentrationsforstyrrelse

Problemer med tale

Delvist eller helt tab af hukommelse

Problemer i forbindelse med nervesystemet som f.eks. smerter, en breendende eller stikkende
fornemmelse, folelsesloshed og/eller svaghed i arme eller ben

Ringen eller stgj i orerne, nedsat herelse herunder devhed (normalt reversibel)
Haoijt eller lavt blodtryk

Synkebesvar

Betandelse i munden

Muskelkramper eller -trekninger

Muskelsvaghed

Nedsat nyrefunktion (herunder stigning i specifikke nyretal ved laboratorietest, som f.eks. urinstof og
creatinin), nyresvigt

Hevelser (af hender, fedder, ankler, laeber, mund eller hals, sdem)

Meget sjeelden, forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 brugere:

Zndringer i huden eller pé slimhinder (smertefulde blistrer i munden/nesen eller pa penis/skede)
Brud i sener

Dget storkningsevne, betydeligt fald for en speciel type hvide blodlegemer (agranulocytose)
Forandret personlighed (ikke veere sig selv)

Forbigéende tab af syn

Folelsen af mere folsom hud

Betandelse i led

Folelse af muskelstivhed

Forvarring af symptomer for myasthenia gravis (unormal muskeltraethed forende til svaghed og i
alvorlige tilfaelde paralyse)

et fald i antallet af rede og hvide blodceller og blodplader (pancytopeni)

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data)
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o (get folsomhed i huden over for sollys og UV-lys (se desuden punkt 2. Advarsler og
forsigtighedsregler).

e Skarpt afgreensede, erytematase pletter med/uden blarer, der udvikler sig inden for nogle timer efter
administrationen af moxifloxacin og heler med postinflammatorisk resthyperpigmentering; udslattet
opstar normalt pa samme sted i huden eller slimhinden ved efterfolgende eksponering for
moxifloxacin.

Der er desuden i meget sjeldne tilfelde set folgende bivirkninger under behandling med andre quinolon-
antibiotika, som ogs& ma formodes at kunne forekomme under behandlingen med Rivomoxi:
e get tryk 1 kraniet (symptomer omfatter hovedpine, visuelle forstyrrelser, herunder sloret syn,
"blinde" pletter, dobbeltsyn, synstab)
e (Jget natriumniveau i blodet
e (Jget calciumniveau i blodet
e En speciel form for nedsat antal rede blodlegemer (heemolytisk anemi)

Meget sjeldne tilfelde af langvarige (op til méneder eller ar) eller permanente bivirkninger, sdsom
senebetendelse, senebristning, ledsmerter, smerter i lemmerne, gangbesvaer, unormale fornemmelser, sdsom
prikken og stikken, snurren, kildren, breendende fornemmelse, falelseslashed eller smerter (neuropati),
treethed, hukommelses-og koncentrationsbesvar, psykiske helbredseffekter (som kan omfatte
sovnforstyrrelser, angst, panikanfald, depression og selvmordstanker), samt nedsat herelse, syn, smags- og
lugtesans er blevet forbundet med brug af -antibiotika indeholdende quinolon og fluoroquinolon, i nogle
tilfeelde uanset om der var allerede eksisterende risikofaktorer eller ej.

Tal med din laege eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger. Herunder bivirkninger, som ikke er naevnt
her.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsé
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel

5. Opbevaring

Opbevares utilgengeligt for bern.

Dette leegemiddel kreever ingen sarlige opbevaringsbetingelser.

Brug ikke dette laegemiddel efter udlebsdatoen, som er skrevet pa blisterpakningen og asken. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den navnte maned.

Af hensyn til miljoet ma du ikke smide medicinrester i aflebet, toilettet eller skraldespanden. Sperg pé

apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Dette vil vaere med til at beskytte miljoet.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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Hvad Rivomoxi indeholder
- Aktivt stof: moxifloxacin. Hver filmovertrukken tablet indeholder 400 mg moxifloxacin som hydrochlorid.

- Qvrige indholdsstoffer:

Tabletkerne: Mikrokrystallisk cellulose, croscarmellosenatrium, providon, magnesiumstearat.
Filmovertraek: Macrogol, red jernoxid (E172), sunset yellow FCF (E110), polyvinylalcohol, titandioxid
(E172), talcum.

Udseende og pakningsstorrelser

Svagt orange-farvede, kapselformede, bikonvekse 18,0 x 8,0 mm filmovertrukne tablet. Rivomoxi er pakket
i &esker indeholdende alu/PVC-PVDC-blister.

De er tilgaengelige i pakninger af 5, 7 og 10 filmovertrukne tabletter og 1 hospitalspakninger af 25, 50, 70, 80
eller 100 filmovertrukne tabletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller:
Holsten Pharma GmbH

Hahnstrasse 31-35

60528 Frankfurt am Main

Tyskland

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 07/2025
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