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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN
ANWENDER

Avalox 400 mg Filmtabletten
Avelox 400 mg Filmtabletten

Moxifloxacin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht
maochten Sie diese spater nochmals lesen.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich
verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese dieselben Symptome haben
wie Sie. Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht
wieder ohne Verschreibung ein, auch wenn Sie
eine ahnliche Erkrankung behandeln mochten.
Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie
erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkun-
gen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben sind, informieren Sie bitte
Ihren Arzt oder Apotheker.

Fint

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Avalox 400 mg Filmtabletten/Avelox 400 mg Filmta-
bletten und wofir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Avalox 400 mg Film-
tabletten/Avelox 400 mg Filmtabletten beachten?

3. Wie ist Avalox 400 mg Filmtabletten/Avelox 400 mg Filmta-
bletten einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Avalox 400 mg Filmtabletten/Avelox 400 mg Filmta-
bletten aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST AVALOX 400 mg FILMTABLETTEN/AVELOX
400 mg FILMTABLETTEN UND WOFUR WIRD ES AN-
GEWENDET?

Avalox/Avelox enthalt den Wirkstoff Moxifloxacin, der zu der

Gruppe der Fluorchinolone gehdrt. Bakterielle Krankheitserre-

ger werden durch Avalox/Avelox abgetotet.

Avalox/Avelox wird bei Patienten ab 18 Jahren angewendet flr
die Behandlung von folgenden bakteriellen Infektionen, wenn
sie durch bakterielle Krankheitserreger hervorgerufen werden,
die gegen Moxifloxacin empfindlich sind. Avalox/Avelox sollte
zur Behandlung dieser Infektionen nur angewendet werden,
wenn die Ublichen Antibiotika nicht angewendet werden kén-
nen oder versagt haben:

Entziindung der Nasennebenhohlen, akute Verschlechterung
einer chronischen Entziindung der Luftwege oder auBerhalb
des Krankenhauses erworbene Lungenentzindung (Pneumo-
nie, ausgenommen schwere Formen).

Leichte bis maBig schwere Infektionen des oberen weiblichen
Genitaltrakts (entziindliche Erkrankungen des Beckens),
einschlieBlich Infektionen der Eileiter und Infektionen der
Gebarmutterschleimhaut. Avalox/Avelox Tabletten sind flir die
alleinige Behandlung dieser Art von Infektionen nicht ausrei-
chend, daher sollte Ihr Arzt fiir die Behandlung von Infektio-
nen des oberen weiblichen Genitaltrakts zusétzlich zu Avalox/
Avelox Tabletten ein weiteres Antibiotikum verordnen (siehe
Abschnitt 2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME ..., Be-
sondere Vorsicht bei der Einnahme ..., Bevor Sie Avalox 400
mg Filmtabletten/Avelox 400 mg Filmtabletten einnehmen).

Wenn bei den folgenden bakteriellen Infektionen unter der einlei-
tenden Behandlung mit Avalox Infusionslosung™ eine Besserung
erzieltwurde, kann Ihr Arzt Ihnen auch Avalox/Avelox Filmtabletten
verschreiben, um die Behandlung abzuschlieBen:

AuBerhalb des Krankenhauses erworbene Lungenentz(in-
dung (Pneumonie), Haut- und Weichgewebeinfektionen.

Avalox/Avelox Filmtabletten sollten nicht angewendet werden,
um die Behandlung von Haut- und Weichgewebeinfektionen
oder schwerer Lungenentzindungen zu beginnen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON AVALOX
400 mg FILMTABLETTEN/AVELOX 400 mg FILMTAB-
LETTEN BEACHTEN?

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie unsicher sind, ob

Sie zu einer der unten aufgefihrten Patientengruppen gehdren.

Avalox 400 mg Filmtabletten/Avelox 400 mg Filmtabletten

darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie tUberempfindlich (allergisch) gegen den
Wirkstoff Moxifloxacin, andere Chinolone oder einen
der sonstigen Bestandteile (siehe Abschnitt 6. Weite-
re Informationen) von Avalox 400 mg Filmtabletten/
Avelox 400 mg Filmtabletten sind,

* wenn Sie schwanger sind oder stillen,

e wenn Sie unter 18 Jahre alt sind,

 wenn bei Ihnen bereits friher im Zusammenhang mit
einer Behandlung mit Chinolonen Sehnenerkrankun-
gen/ -schdden aufgetreten sind (siehe auch Abschnit-
te Besondere Vorsicht ... und 4. WELCHE NEBENWIR-
KUNGEN SIND MOGLICH?),

e wenn Sie mit anormalen Herzrhythmen geboren wurden
oder diese anderweitig bei lhnen aufgetreten sind (sichtbar
im EKG, einer elektrischen Aufzeichnung der Herzaktivitét),
Ihr Salzhaushalt im Blut gestort ist (insbesondere wenn der
Kalium- oder Magnesiumspiegel im Blut erniedrigt ist), Ihr
Herzrhythmus sehr langsam ist (,Bradykardie®), bei Innen eine

Herzschwéche vorliegt (Herzinsuffizienz), Sie in der Vergan-
genheit bereits einmal anormale Herzrhythmen hatten, oder
Sie andere Arzneimittel einnehmen, die zu anormalen EKG-
Veranderungen flihren (siehe auch Abschnitt Bei Einnahme
mit anderen Arzneimitteln).
Der Grund daf(ir ist, dass Avalox/Avelox die Weiterleitung von
elektrischen Signalen im Herzen verzogern kann (Verldnge-
rung des QT-Intervalls im EKG).

* wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden oder
bei lhnen ein Leberenzymanstieg (Transaminasen) von
mehr als dem 5fachen des oberen Normwertes vorliegt.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Avalox 400 mg
Filmtabletten/Avelox 400 mg Filmtabletten ist erforderlich

Bevor Sie Avalox 400 mg Filmtabletten/Avelox 400 mg
Filmtabletten einnehmen

* Avalox/Avelox kann die Weiterleitung von elektrischen
Signalen im Herzen verzogern (Verlangerung des QT-
Intervalls im EKG), insbesondere wenn Sie eine Frau oder
ein dlterer Patient sind. Wenn Sie derzeit Arzneimittel ein-
nehmen, die lhren Kaliumspiegel im Blut erniedrigen
konnen, sprechen Sie bitte vor der Einnahme von Avalox/
Avelox mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie an Epilepsie leiden oder zu Krampfanfllen nei-
gen, sprechen Sie bitte vor der Einnahme von Avalox/Avelox
mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie psychische Probleme haben oder jemals hat-
ten, sprechen Sie bitte vor der Einnahme von Avalox/Avelox
mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie an Myasthenia gravis leiden, kann die Einnah-
me von Avalox/Avelox die Symptome lhrer Erkrankung
verschlimmern. Wenn Sie das Gefuhl haben, dass das bei
Ihnen zutrifft, sprechen Sie bitte sofort mit Ihrem Arzt.
Wenn in lhrer Familie oder bei Ihnen ein Glucose-6-phos-
phat-Dehydrogenase-Mangel (eine seltene angeborene
oder erworbene Stoffwechselstorung) festgestellt wurde,
teilen Sie dies bitte Ihrem Arzt mit, der entscheiden wird, ob
Avalox/Avelox fiir Sie geeignet ist.

Wenn Sie eine komplizierte Infektion des oberen weibli-
chen Genitaltrakts haben (z. B. assoziiert mit einem Abszess
der Eileiter, Eierstocke oder des Beckens), fiir die Ihr Arzt eine
intravendse Behandlung als notwendig erachtet, ist eine Be-
handlung mit Avalox/Avelox Tabletten nicht angebracht.

Fir die Behandlung von leichten bis méaBig schweren In-
fektionen des oberen weiblichen Genitaltrakts sollte Ihr
Arzt zusatzlich zu Avalox/Avelox ein weiteres Antibiotikum
verordnen. Falls nach 3-tagiger Behandlung keine Besserung
der Symptome eingetreten ist, suchen Sie bitte lhren Arzt auf.

Wenn Sie Avalox 400 mg Filmtabletten/Avelox 400 mg
Filmtabletten bereits einnehmen

* Falls Sie wahrend der Behandlung Herzklopfen oder ei-
nen unregelméBigen Herzschlag feststellen, informieren
Sie bitte sofort Ihren Arzt. Dieser wird gegebenenfalls ein
EKG ableiten, um Ihren Herzrhythmus zu bestimmen.

Das Risiko fiir das Auftreten von Herzproblemen kann mit
Erhdhung der Dosis zunehmen. Daher sollte die empfohlene
Dosierung eingehalten werden.

In seltenen Fallen kann schon bei der ersten Anwendung
eine schwere, pldtzliche allergische Reaktion (anaphy-
laktische Reaktion/Schock) auftreten. Wenn Sie ein Gefihl
der Enge in der Brust entwickeln, sich schwindlig, unwohl
oder schwach fuhlen, kdnnen dies Anzeichen fir eine solche
Uberempfindlichkeitsreaktion sein. In diesem Fall diirfen
Sie Avalox/Avelox nicht mehr einnehmen und miissen
sich sofort in arztliche Behandlung begeben.
Avalox/Avelox kann eine sehr schnell verlaufende und
schwere Leberentziindung bis hin zum lebensbedrohli-
chen Leberversagen verursachen (einschlieBlich Todesfal-
le, siehe Abschnitt 4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?). Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt bevor Sie
die Behandlung fortsetzen, wenn Sie Anzeichen wie z. B.
sehr schnell auftretendes Unwohlsein und/oder Ubelkeit
zusammen mit Gelbfarbung Ihrer Augen, Dunkelférbung
des Urins, Juckreiz, erhdhte Blutungsneigung oder eine
durch die Leber verursachte nichtentziindliche Erkrankung
des Gehirns bemerken (Symptome flir eine eingeschrankte
Leberfunktion oder eine schnell verlaufende und schwere
Leberentziindung).

Wenn Sie eine Hautreaktion oder Blasenbildung und/
oder ,Pellen” der Haut und/oder Schleimhautreakti-
onen bemerken (siehe Abschnitt 4. WELCHE NEBENWIR-
KUNGEN SIND MOGLICH?), sprechen Sie sofort mit Ihrem
Arzt bevor Sie die Behandlung fortsetzen.
Chinolon-Antibiotika, einschlieBlich Avalox/Avelox, konnen
Krampfanfalle ausldsen. In diesem Fall brechen Sie die
Einnahme von Avalox/Avelox ab und sprechen Sie sofort
mit Ihrem Arzt.

Esist moglich, dass bei Innen Symptome einer Neuropa-
thie (bestimmtes Nervenleiden) wie Schmerzen, Brennen,
Kribbeln, Taubheitsgeflihl und/oder Schwache auftreten.
In diesem Fall informieren Sie bitte umgehend lhren Arzt,
bevor Sie die Behandlung mit Avalox/Avelox fortsetzen.

Es ist maglich, dass psychische Probleme auftreten,
auch wenn Sie Chinolon-Antibiotika, einschlieBlich Avalox/
Avelox, zum ersten Mal anwenden. In sehr seltenen Féllen
flhrten Depressionen oder psychische Probleme bis hin zu
Selbstmordgedanken und selbstgefdhrdendem Verhalten
wie z. B. Selbstmordversuchen (siehe Abschnitt 4. Welche
Nebenwirkungen sind mdglich?). Falls Sie solche Reakti-
onen entwickeln, brechen Sie die Einnahme von Avalox/
Avelox ab und informieren Sie bitte umgehend Ihren Arzt.
Wahrend oder nach der Anwendung von Antibiotika, ein-
schlieBlich Avalox/Avelox, kdnnen Durchfalle auftreten. Bei
schweren oder anhaltenden Durchféllen, oder wenn Sie Blut
oder Schleim im Stuhl bemerken, miissen Sie Avalox/Avelox

sofort absetzen und Ihren Arzt aufsuchen. Ist dies der Fall,
durfen Sie Arzneimittel, die die Darmbewegung verlangsa-
men oder hemmen, nicht einnehmen.

Avalox/Avelox kann gelegentlich Schmerzen und
Entziindungen der Sehnen verursachen, inshe-

sondere bei dlteren Patienten oder wenn Sie gleich-

zeitig mit anderen Arzneimitteln behandelt werden,

die Kortikosteroide enthalten. Beim ersten Anzei-

chen von Schmerz oder Entziindung mussen Sie

die Einnahme von Avalox/Avelox abbrechen, die
betroffenen GliedmaBen ruhig stellen und unver-

zuglich mit Ihrem Arzt tiber die weitere Behandlung
sprechen. Vermeiden Sie unndtige sportliche Be-
lastungen, da diese das Risiko eines Sehnenrisses

erhohen kénnen. Entziindungen und Sehnenrisse

konnen noch bis zu mehreren Monaten nach dem
Absetzen der Avalox/Avelox-Behandlung auftreten.

Altere Patienten, die an Nierenfunktionsstérun-

gen leiden, sollten ausreichend Flissigkeit zu

sich nehmen, da eine zu geringe Flussigkeitszu-

fuhr zu Austrocknung und damit zu einem erhoh-

ten Risiko von Nierenversagen fuhren kann.

Bei einer Beeintréchtigung des Sehens oder der Augen
wahrend der Behandlung mit Avalox/Avelox wenden Sie
sich bitte umgehend an Ihren Augenarzt (siehe Abschnitte
2. Verkehrsttichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
und 4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?).

Chinolone kdnnen bewirken, dass Ihre Haut empfindlicher
gegeniiber Sonnenlicht oder UV-Bestrahlung reagiert. Da-
her sollten Sie wahrend der Behandlung mit Avalox/Avelox UV-
Bestrahlung (HGhensonne, Solarium) meiden und sich nicht
Uberméasigem und/oder starkem Sonnenlicht aussetzen.

Die Wirksamkeit von Moxifloxacin Infusionslosung™ bei der
Behandlung von schweren Verbrennungen, Entzindungen
des tiefliegenden Bindegewebes (Fasziitis) und Infektionen
des diabetischen FuBes mit Osteomyelitis (Knochenmarks-
entziindungen) ist nicht erwiesen.

Bei Einnahme von Avalox 400 mg Filmtabletten/Avelox
400 mg Filmtabletten mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie ne-
ben Avalox/Avelox noch andere Arzneimittel einnehmen bzw.
vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Vor der Einnahme von Avalox/Avelox beachten Sie bitte Fol-
gendes:

* \Wenn Sie Avalox/Avelox gleichzeitig mit anderen Arzneimit-
teln, die auf Ihr Herz wirken, einnehmen, erhoht sich das
Risiko, dass sich Ihr Herzrhythmus veréndert. Daher diir-
fen Sie Avalox/Avelox nicht zusammen mit den folgenden
Arzneimitteln einnehmen: Antiarrhythmika (z. B. Chinidin,
Hydrochinidin, Disopyramid, Amiodaron, Sotalol, Dofetilid,
[butilid), Antipsychotika (z. B. Phenothiazine, Pimozid, Ser-
tindol, Haloperidol, Sultoprid), trizyklische Antidepressiva,
bestimmte Antiinfektiva (Sparfloxacin, intravends verab-
reichtes Erythromycin, Pentamidin, Malariamittel, vor allem
Halofantrin), bestimmte Antiallergika (Terfenadin, Astemi-
z0l, Mizolastin) und andere Arzneimittel (Cisaprid, intrave-
nos gegebenes Vincamin, Bepridil, Diphemanil).

Sie mussen lhren Arzt informieren, wenn Sie andere Arznei-
mittel einnehmen, die lhren Kaliumspiegel im Blut erniedri-
gen oder lhren Herzschlag verlangsamen, da diese ebenfalls
das Risiko fiir schwerwiegende Herzrhythmusstérungen
wahrend der Einnahme von Avalox/Avelox erhdhen konnen.

Magnesium oder Aluminium enthaltende Arzneimittel wie
Arzneimittel gegen Ubersauerung des Magens (z. B. Antazi-
da), Eisen oder Zink enthaltende Arzneimittel, Arzneimittel
mit dem Wirkstoff Didanosin oder Magen-Darm-Mittel mit
dem Wirkstoff Sucralfat kénnen die Wirkung von Avalox/
Avelox Tabletten vermindern. Nehmen Sie daher Avalox/
Avelox Tabletten 6 Stunden vor oder nach der Anwendung
dieser Arzneimittel ein.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Avalox/Avelox Tabletten
und Aktivkohle wird die Wirkung von Avalox/Avelox vermin-
dert. Daher wird die gleichzeitige Gabe beider Arzneimittel
nicht empfohlen.

Wenn Sie gleichzeitig blutgerinnungshemmende Arznei-
mittel (z. B. Warfarin) einnehmen, konnte es fir lhren Arzt
notwendig sein, Ihre Blutgerinnungswerte zu kontrollieren.

Bei Einnahme von Avalox 400 mg Filmtabletten/Avelox
400 mg Filmtabletten zusammen mit Nahrungsmitteln
und Getranken

Die Wirkung von Avalox/Avelox wird durch Nahrungsmittel ein-
schlieBlich Milchprodukte nicht beeinflusst.

Schwangerschaft und Stillzeit
Sie dirfen Avalox/Avelox nicht einnehmen, wenn
Sie schwanger sind oder stillen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimit-
teln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Ay

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Falls Sie sich nach der Einnahme von Avalox/Avelox
benommen flihlen, einen akuten, voribergehenden
Verlust des Sehvermdgens erleiden oder kurz be-
wusstlos werden, nehmen Sie bitte nicht aktiv am
StraBenverkehr teil oder bedienen Maschinen.

Wichtige Informationen tiber bestimmte sonstige Bestandteile
von Avalox 400 mg Filmtabletten/Avelox 400 mg Filmtabletten
Avalox/Avelox Tabletten enthalten Lactose. Bitte nehmen Sie Avalox/
Avelox daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekanntist, dass Sie unter einer Milchzuckerunvertraglichkeit leiden.
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3. WIE IST AVALOX 400 mg FILMTABLETTEN/AVELOX
400 mg FILMTABLETTEN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Avalox/Avelox immer genau nach Anweisung |h-

res Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker

nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind, wie Avalox/Avelox

einzunehmen ist.

Die Ubliche Dosis flir Erwachsene betragt 1 Filmtablette
Avalox/Avelox 400 mg 1-mal taglich.

Avalox/Avelox Tabletten sind zum Einnehmen. Schiu-
cken Sie die Filmtablette unzerkaut (um den bitteren
Geschmack zu Uberdecken) mit ausreichend Fliissig-
keit. Sie konnen Avalox/Avelox unabhéngig von den
Mahlzeiten einnehmen. Es wird empfohlen, die Tablet-
ten jeweils etwa zur gleichen Tageszeit einzunehmen.

Bei dlteren Patienten, Patienten mit geringem Korperge-
wicht und bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunk-
tion ist keine Anpassung der Dosierung erforderlich.

B

Die Behandlungsdauer ist abhéngig von der Art der Erkran-
kung. Falls vom Arzt nicht anders verordnet, betrdgt die Ubliche
Behandlungsdauer:

- Akute Verschlechterung einer chronischen
Entzindung der Bronchien (Bronchitis):

- AuBerhalb des Krankenhauses erworbe-
ne Lungenentzindung (Pneumonie):

- Akute Entziindung der Nasennebenhoh-
len (akute bakterielle Sinusitis):

- Leichte bis maBig schwere Infektionen
des oberen weiblichen Genitaltrakts (ent-
zlindliche Erkrankungen des Beckens),
einschlieBlich Infektionen der Eileiter und
Infektionen der Gebarmutterschleimhaut: 14 Tage

Bitte beenden Sie die Behandlung mit Avalox/Avelox nicht vor-
zeitig, auch wenn Sie beginnen, sich besser zu fihlen. Wenn Sie
zu frilh mit der Behandlung aufhdren, ist die Infektion womaglich
noch nicht vollstédndig ausgeheilt, so dass die Infektion wieder
aufflammen oder sich Ihr Zustand verschlechtern kann. AuBer-
dem konnen Sie so die Entwicklung einer bakteriellen Resistenz
gegen das Arzneimittel fordern.

Die empfohlene Dosierung und Behandlungsdauer sollte nicht
Uberschritten werden (siehe Abschnitte 2. WAS MUSSEN SIE VOR
DER EINNAHME ... und Besondere Vorsicht bei der Einnahme .. ).

Wenn Sie eine groBere Menge von Avalox 400 mg Filmtabletten/
Avelox 400 mg Filmtabletten eingenommen haben, als Sie sollten
Wenn Sie mehr als eine Tablette an einem Tag eingenommen
haben, nehmen Sie bitte Kontakt mit Inrem Arzt oder Apothe-
ker auf und nehmen Sie, falls méglich, die restlichen Tabletten,
Verpackung oder diese Gebrauchsinformation mit, um sie Ih-
rem Arzt oder Apotheker zu zeigen.

Wenn Sie die Einnahme von Avalox 400 mg Filmtabletten/
Avelox 400 mg Filmtabletten vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben Ihre Tablette einzunehmen, sollten
Sie, sobald Sie am selben Tag daran denken, diese einneh-
men. Wenn Sie einmal an einem Tag |hre Tablette nicht einge-
nommen haben, nehmen Sie Ihre normale Dosis (1 Tablette)
am ndchsten Tag. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein,
um die vergessene Einnahme auszugleichen.

Wenn Sie unsicher sind, wie Sie sich verhalten sollen, fragen
Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Avalox 400 mg Filmtabletten/
Avelox 400 mg Filmtabletten vorzeitig beenden

Wenn Sie die Behandlung mit Avalox/Avelox abbrechen, ist
die Infektion womdglich noch nicht vollstdndig ausgeheilt. Bit-
te sprechen Sie mit Inrem Arzt, wenn Sie die Behandlung mit
Avalox/Avelox vorzeitig beenden wollen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels
haben, fragen Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Avalox/Avelox Nebenwirkungen ha-
ben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden wéhrend der Be-
handlung mit Avalox/Avelox beobachtet. Bei der Bewertung
der Nebenwirkungen werden folgende Hdufigkeitsangaben
zugrunde gelegt:

5bis 10 Tage
10 Tage

7 Tage

Haufig: weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100
Behandelten

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von
1000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1 von
10.000 Behandelten

Sehr selten:  weniger als 1 von 10.000 Behandelten, oder un-
bekannt

Infektionen

Haufig: durch resistente Bakterien oder Pilze hervorgeru-

fene Infektionen z. B. Mundsoor und Pilzerkran-
kungen der Scheide (Candida)

Blut- und Lymphsystem

Gelegentlich: Blutarmut, Verminderung weiBer Blut-
korperchen (Leukozyten, Neutrophile),
Verminderung oder Vermehrung von
Blutplattchen, Vermehrung bestimmter
weiBer Blutkorperchen (Eosinophile),
verminderte  Blutgerinnung/Anstieg
des INR (bestimmte Werte als MaB fir
die Blutgerinnung)

Sehr selten: erhohter Spiegel eines bestimmten Blut-
gerinnungsfaktors  (Prothrombin)/  Ver-
minderung des INR (bestimmte Werte als
MaB fiir die Blutgerinnung), erhebliche
Abnahme bestimmter weiBer Blutkorper-
chen (Agranulozytose)

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Gelegentlich: allergische Reaktionen

Selten: schwere, plotzliche allergische Reaktionen ein-
schlieBlich eines sehr seltenen lebensbedroh-
lichen Schocks (Zeichen eines Schocks sind
z. B. kalter SchweiB, Blutdruckabfall, Pulsjagen),
Schwellungen als Folge einer allergischen Reak-
tion (einschlieBlich des Kehlkopfes, mdglicher-
weise lebensbedrohlich: allergische Odeme)

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Gelegentlich: erhdhter Blutfettspiegel

Selten: erhohter Blutzuckerspiegel, erhohter Harnséure-
spiegel

Psychiatrische Stérungen

Gelegentlich: Angstzustande, psychomotorische Uberaktivitat/
Unruhe

Gemutsschwankungen, Depressionen (sehr sel-
ten bis hin zur Selbstgefahrdung, wie z. B. Selbst-
mordgedanken oder Selbstmordversuche), Hal-
luzination

Stérung des Ich-Erlebens, psychotische Reak-
tionen (moglicherweise bis hin zur Selbstge-
fahrdung, wie z. B. Selbstmordgedanken oder
Selbstmordversuche)

Selten:

Sehr selten:

Nervensystem

Haufig: Kopfschmerz, Benommenheit

Gelegentlich: Hautkribbeln, verdnderte Schmerzempfindlich-
keit, Geschmacksstorungen (in seltenen Féallen
bis zum Geschmacksverlust), Verwirrtheit und
Desorientiertheit, Schlafstorungen (liberwiegend
Schlaflosigkeit), Zittern, Schwindel, Schiafrigkeit
Uberempfindlichkeit fir Schmerz, Temperatur-
und Beriihrungsreize, Geruchsstorungen (bis
zum Geruchsverlust), anormale Trdume, Koor-
dinationsstérung (einschlieBlich Gangunsicher-
heit, insbesondere durch Benommenheit oder
Schwindel), Krampfanfélle, gestorte Aufmerk-
samkeit, Sprachstorung, Geddchtnisschwund
Berthrungsempfindlichkeit

Selten:

Sehr selten:

Auge

Gelegentlich: Sehstérungen einschlieBlich Doppeltsehen und
verschwommenem Sehen (insbesondere im Ver-
lauf von Reaktionen des zentralen Nervensystems)

Sehr selten:  Vortibergehender Verlust des Sehvermégens
Ohr
Selten: Ohrgerdusche (Tinnitus), Beeintrdchtigung des

Horvermogens, einschlieBlich Taubheit ({bli-
cherweise reversibel)

Herz (siche Abschnitt 2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME...)
Haufig: Verdnderung des Herzrhythmus (EKG) bei Pati-
enten mit niedrigem Kaliumspiegel im Blut
Gelegentlich: Veranderung des Herzrhythmus (EKG), Herz-
klopfen, unregelmaBiger und schneller Herz-
schlag, Vorhofflimmern, Angina pectoris
anormal schneller Herzrhythmus, vortberge-
hende Bewusstlosigkeit
anormaler Herzrhythmus, lebensbedrohlicher
unregelmaBiger Herzschlag, Herzstillstand

Selten:

Sehr selten:

BlutgefaBe

Gelegentlich: Erweiterung der BlutgefaBe
Selten: Bluthochdruck, niedriger Blutdruck

Atemwege
Gelegentlich: Atemnot einschlieBlich asthmatischer Zustande

Magen-Darm-Trakt

Haufig: Ubelkeit, Erbrechen, Magen- und Bauchschmer-
zen, Durchfall

Gelegentlich: Appetitlosigkeit, Verstopfung, Verdauungssto-
rungen, Blahungen, Magen-Darm-Entziindun-
gen, Anstieg eines bestimmten Verdauungsen-
zyms im Blut (Amylase)

Selten: Schluckbeschwerden, — Mundschleimhautent-
zlindung, sehr schwerer Durchfall mit Blut und/
oder Schleim (Antibiotika-assoziierte Kolitis inkl.
pseudomembrandser Kolitis), in sehr seltenen
Fallen mit lebensbedrohlichen Komplikationen

Leber

Haufig: Anstieg bestimmter Leberenzyme im Blut (Tran-

saminasen)

Gelegentlich: Leberfunktionsstérung (einschlieBlich Anstieg
eines bestimmten Leberenzyms (LDH)), Anstieg
des Gallenfarbstoffes Bilirubin im Blut, Anstieg
bestimmter Leberenzyme im Blut (Gamma-GT
und alkalische Phosphatase)

Selten: Gelbsucht, Leberentziindung

Sehr selten:  Heftige und schnell verlaufende Leberentziin-
dung bis hin zum lebensbedrohlichen Leberver-
sagen (einschlieBlich Todesfalle)

Haut

Gelegentlich: Juckreiz, Hautausschlag, Nesselsucht, Hauttro-
ckenheit

Sehr selten:  schwere, fieberhaft verlaufende Hautausschla-
ge mit Blasenbildung und ggf. mit Schleimhaut-
beteiligung, maoglicherweise lebensbedrohlich
(Stevens-Johnson-Syndrom, toxisch-epidermale
Nekrolyse)

Bewegungsapparat

Gelegentlich: Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen

Selten: Sehnenentzindung (Tendinitis), Muskelkrdmpfe,

Muskelzucken, Muskelschwache

Sehr selten:  Sehnenrisse, Gelenkentziindung, gesteigerte
Muskelspannung, Verschlimmerung der Symp-

tome einer Myasthenia gravis

Niere

Gelegentlich: Austrocknung

Selten: Nierenfunktionsstorungen (einschlieBlich Anstieg
von Harnstoff und Kreatinin), Nierenversagen

Allgemeine Nebenwirkungen

Gelegentlich: allgemeines Unwohlsein  (liberwie-
gend Schwachegefihl oder Miidig-
keit), Schmerzzustinde (insbesonde-
re in Rucken, Brust, Becken und in
den Extremitaten), Schwitzen
Anschwellen von Handen, FliBen, Kno-
chel, Lippen, Mund und Hals (Odeme)

Bei der Behandlung mit anderen Chinolonen wurden dartiber
hinaus sehr selten folgende Nebenwirkungen beobachtet, die
maoglicherweise auch bei der Einnahme von Avalox/Avelox
auftreten konnen: erhohter Natriumspiegel, erhohter Kalzi-
umspiegel, verringerte Anzahl eines bestimmten Typs roter
Blutkorperchen (hdmolytische Andmie), Muskelreaktionen
mit Schadigung der Muskelzellen, Lichtempfindlichkeitsreak-
tionen der Haut, Beschwerden im Zusammenhang mit dem
Nervensystem wie Schmerzen, Brennen, Kribbeln, Taubheits-
geflihl und/oder Schwdche in den GliedmaBen.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker bevor Sie die ndchs-
te Tablette einnehmen, wenn Sie eine der aufgefiihrten Nebenwir-
kungen erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Selten:

5. WIE IST AVALOX 400 mg FILMTABLETTEN/AVELOX
400 mg FILMTABLETTEN AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und
dem Blisterstreifen angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
anwenden.

Nicht iber 25 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Feuchtigkeit zu schitzen.

Arzneimittel sollten nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall
entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arz-
neimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendtigen.
Diese MaBnahme hilft, die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Avalox 400 mg Filmtabletten/Avelox 400 mg Filmta-
bletten enthélt

 Der Wirkstoff ist Moxifloxacin. Eine Filmtablette enthélt
400 mg Moxifloxacin als Hydrochlorid.

* Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Croscarmellose-Natrium, Lactose-Monohydrat,
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) und mikrokristalline Gellulose.
Filmiberzug: Hypromellose, Macrogol 4000, Eisen(l1l)-oxid
(E 172) und Titandioxid (E 171).

Wie Avalox 400 mg Filmtabletten/Avelox 400 mg Filmtabletten
aussieht und Inhalt der Packung

Die Filmtabletten sind blass rotlich geférbt und tragen die Mar-
kierung ,M400" auf einer Seite und ,BAYER" auf der Riickseite.
Avalox 400 mg Filmtabletten/Avelox 400 mg Filmtabletten sind in
Polypropylen/Aluminium-Blistern in einer Faltschachtel verpackt.
Es werden Packungen mit 5, 7 oder 10 Filmtabletten ange-
boten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Importeur
Einfuhr, Umpackung und Vertrieb:
kohlpharma GmbH, Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Euro-
péischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden
Bezeichnungen zugelassen:

Belgien: Avelox
Danemark: Avelox
Deutschland: Avalox
Estland: Avelox
Finnland: Avelox
Frankreich: |zilox
Griechenland: Avelox
Irland: Avelox
[talien: Avalox
Lettland: Avelox
Litauen: Avelox
Luxemburg: Avelox
Malta: Avelox
Niederlande: Avelox
Osterreich: Avelox
Polen: Avelox
Portugal: Avelox ﬁl'g
Schweden: Avelox
Slowakei: Avelox
Slowenien: Avelox
Spanien: Havelox
Tschechien: Avelox
Ungarn: Avelox
Vereinigtes Konigreich:  Avelox
Zypern: Avelox

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet
im Juli 2011.

* 2.Zt. nichtim Sortiment der kohlpharma

BA68-K486317
Seite 2 von 2



