GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Bayerkreuz
Avalox 400 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Moxifloxacin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht nécisie diese spater nochmals lesen.
. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt oder Apotheker.
. Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich versgen. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.

Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn disstbdn Symptome haben wie Sie.
Nehmen Sie dieses Arzneimittel nicht wieder ohnestlereibung ein, auch wenn Sie eine
ahnliche Erkrankung behandeln mdchten.

. Wenn eine der aufgefiuihrten Nebenwirkungen Sie dédiebeeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gelfrsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet

Was ist Avalox 400 mg Filmtabletten und wofiirdwes angewendet?

Was muissen Sie vor der Einnahme von Avalox 4@@imtabletten beachten?
Wie ist Avalox 400 mg Filmtabletten einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Avalox 400 mg Filmtabletten aufzubewattre

Weitere Informationen

oA wWNE

1. WAS IST AVALOX 400 MG FILMTABLETTEN UND WOFUR WI RD ES
ANGEWENDET?

Avalox enthalt den Wirkstoff Moxifloxacin, der zedGruppe der Fluorchinolone gehért. Bakterielle
Krankheitserreger werden durch Avalox abgetétet.

Avalox wird bei Patienten ab 18 Jahren angewernigeatié Behandlung von folgenden bakteriellen
Infektionen, wenn sie durch bakterielle Krankheaitsger hervorgerufen werden, die gegen
Moxifloxacin empfindlich sind. Avalox sollte zur Bandlung dieser Infektionen nur angewendet
werden, wenn die Ublichen Antibiotika nicht angedetnwverden kénnen oder versagt haben:

Entzindung der Nasennebenhdhlen, akute Verschieadgteiner chronischen Entziindung der
Luftwege oder aulRerhalb des Krankenhauses erwothergenentziindung (Pneumonie,
ausgenommen schwere Formen).

Leichte bis maRig schwere Infektionen des oberdhliwken Genitaltrakts (entzindliche
Erkrankungen des Beckens), einschliel3lich Infeldioder Eileiter und Infektionen der
Gebarmutterschleimhaut.

Avalox Tabletten sind fir die alleinige Behandludigser Art von Infektionen nicht ausreichend,
daher sollte Ihr Arzt fur die Behandlung von Infekien des oberen weiblichen Genitaltrakts
zusatzlich zu Avalox Tabletten ein weiteres Antitkiom verordnen (siehe Abschntt WAS

MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME ..., Besondere Vorsiglttds Einnahme ..., Bevor Sie Avalox
400 mg Filmtabletten einnehmen

Wenn bei den folgenden bakteriellen Infektionereuder einleitenden Behandlung mit Avalox
Infusionslésung eine Besserung erzielt wurde, kRanArzt Ihnen auch Avalox Filmtabletten
verschreiben, um die Behandlung abzuschliel3en:

Aulerhalb des Krankenhauses erworbene Lungenentzgrineumonie), Haut- und
Weichgewebeinfektionen.
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Avalox Filmtabletten sollten nicht angewendet werden die Behandlung von Haut- und
Weichgewebeinfektionen oder schwerer Lungenentatigpelu zu beginnen.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON AVALOX 400 M G
FILMTABLETTEN BEACHTEN?

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie unsidied, ob Sie zu einer der unten aufgefiihrten
Patientengruppen gehdren.

Avalox 400 mg Filmtabletten darf nicht eingenommernwerden,

. wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen denkéiaff Moxifloxacin, andere Chinolone
oder einen der sonstigen Bestandteile (siehe AlitséhiVeitere Informationervon Avalox
400 mg Filmtabletten sind,

. wenn Sie schwanger sind oder stillen,

. wenn Sie unter 18 Jahre alt sind,

. wenn bei Ihnen bereits friilher im Zusammenhang mé&réBehandlung mit Chinolonen
Sehnenerkrankungen/-schaden aufgetreten sind @isteAbschnitt®esondere Vorsicht ...
und4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICOH?

. wenn Sie mit anormalen Herzrhythmen geboren wucodiem diese anderweitig bei Ihnen
aufgetreten sind (sichtbar im EKG, einer elektriscAufzeichnung der Herzaktivitat), Ihr
Salzhaushalt im Blut gestort ist (insbesondere wanrKalium- oder Magnesiumspiegel im
Blut erniedrigt ist), Ihr Herzrhythmus sehr langsiatr(,,Bradykardie*), bei lhnen eine
Herzschwéche vorliegt (Herzinsuffizienz), Sie im flergangenheit bereits einmal anormale
Herzrhythmen hatten, oder Sie andere Arzneimittelehmen, die zu anormalen EKG-
Verédnderungen fiihren (siehe auch AbschBeitEinnahme mit anderen Arzneimitdeln
Der Grund dafir ist, dass Avalox die Weiterleitwog elektrischen Signalen im Herzen
verzdgern kann (Verlangerung des QT-Intervalls KGEE

. wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leidenloei Ihnen ein Leberenzymanstieg
(Transaminasen) von mehr als dem 5fachen des oblemenwertes vorliegt.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Avalox 40tg Filmtabletten ist erforderlich
Bevor Sie Avalox 400 mg Filmtabletten einnehmen

. Avalox kann dieNeiterleitung von elektrischen Signalen im Herzeverzégern
(Verlangerung des QT-Intervalls im EKG), insbesaoadeenn Sie eine Frau oder ein alterer
Patient sind. Wenn Sie derzgitzneimittel einnehmendie lhren Kaliumspiegel im Blut
erniedrigen konnen, sprechen Sie bitte vor der Einnahme vaaldkvmit lhrem Arzt.

. Wenn Sie arepilepsieleiden oder zikrampfanféllen neigen, sprechen Sie bitte vor der
Einnahme von Avalox mit lhrem Arzt.

. Wenn Siegpsychische Probleméiaben oder jemals hatten, sprechen Sie bitteemEiinahme
von Avalox mit lhrem Arzt.

. Wenn Sie aMyasthenia gravisleiden, kann die Einnahme von Avalox die Symptdhner
Erkrankung verschlimmern. Wenn Sie das Gefuhl hatess das bei Ihnen zutrifft, sprechen
Sie bitte sofort mit Inrem Arzt.

. Wenn in lhrer Familie oder bei lhnen éixtucose-6-phosphat-Dehydrogenase-Mangéine
seltene angeborene oder erworbene Stoffwechsetgiofestgestellt wurde, teilen Sie dies bitte
Ihrem Arzt mit, der entscheiden wird, ob Avalox fie geeignet ist.

. Wenn Sie ein&komplizierte Infektion des oberen weiblichen Genitidrakts haben (z. B.
assoziiert mit einem Abszess der Eileiter, Eielsttmder des Beckens), fur die lhr Arzt eine
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intravendse Behandlung als notwendig erachtegjigt Behandlung mit Avalox Tabletten nicht
angebracht.

. Fur die Behandlung vaeichten bis maRig schweren Infektionen des oberemeiblichen
Genitaltrakts sollte lhr Arzt zusétzlich zu Avalox ein weitergstibiotikum verordnen. Falls
nach 3-tagiger Behandlung keine Besserung der Sympeingetreten ist, suchen Sie bitte
lhren Arzt auf.

Wenn Sie Avalox 400 mg Filmtabletten bereits einnehen

. Falls Sie wahrend der Behandlurdgrzklopfen oder einen unregelmafigen Herzschlag
feststellen, informieren Sie bitte sofort Ihren AiRieser wird gegebenenfalls ein EKG
ableiten, um lhren Herzrhythmus zu bestimmen.

. DasRisiko fur das Auftreten von Herzproblemenkann mit Erhéhung der Dosis zunehmen.
Daher sollte die empfohlene Dosierung eingehalterden.

. In seltenen Fallen kann schon bei der ersten Anuegéeineschwere, plotzliche allergische
Reaktion (anaphylaktische Reaktion/Schock) auftreten. Weierein Gefuhl der Enge in der
Brust entwickeln, sich schwindlig, unwohl oder sela fiihlen, kdnnen dies Anzeichen fir
eine solche Uberempfindlichkeitsreaktion séindiesem Fall diirfen Sie Avalox nicht mehr
einnehmen und mussen sich sofort in arztliche Behdiung begeben.

. Avalox kann einesehr schnell verlaufende und schwere Leberentziindgrbis hin zum
lebensbedrohlichen Leberversagen verursachen fgigfSlich Todesfélle, siehe Abschrtt
WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH8Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt bevor
Sie die Behandlung fortsetzen, wenn Sie AnzeichierewB. sehr schnell auftretendes
Unwohlsein und/oder Ubelkeit zusammen mit Gelbfagblnrer Augen, Dunkelfarbung des
Urins, Juckreiz, erhthte Blutungsneigung oder dimeh die Leber verursachte
nichtentzindliche Erkrankung des Gehirns bemergmptome fir eine eingeschrankte
Leberfunktion oder eine schnell verlaufende undwverk Leberentziindung).

. Wenn Sie einélautreaktion oder Blasenbildung und/oder ,Pellen* der Haut und/oder
Schleimhautreaktionenbemerken (siehe Abschritt WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?), sprechen Sie sofort mit Ihrem Arzt bevor SieBldandlung fortsetzen.

. Chinolon-Antibiotika, einschlieRlich Avalox, konn&mampfanfélle auslésen. In diesem Fall
brechen Sie die Einnahme von Avalox ab und spre8iiesofort mit lhrem Arzt.

. Es ist moglich, dass bei Inn&ymptome einer Neuropathigbestimmtes Nervenleiden) wie
Schmerzen, Brennen, Kribbeln, Taubheitsgefuhl uwhel/&chwache auftreten. In diesem Fall
informieren Sie bitte umgehend Ihren Arzt, bevar &e Behandlung mit Avalox fortsetzen.

. Es ist mdglich, dagssychische Problemeauftreten, auch wenn Sie Chinolon-Antibiotika,
einschlief3lich Avalox, zum ersten Mal anwendersdhr seltenen Fallen flhrten Depressionen
oder psychische Probleme bis hin zu Selbstmorddgedaumnd selbstgefahrdendem Verhalten
wie z. B. Selbstmordversuchen (siehe Absclhitelche Nebenwirkungen sind maglich?
Falls Sie solche Reaktionen entwickeln, brecherdigig&innahme von Avalox ab und
informieren Sie bitte umgehend Ihren Arzt.

. Wahrend oder nach der Anwendung von AntibiotikaselhlieRlich Avalox, kdnneburchféalle
auftreten. Bei schweren oder anhaltenden Durcimfatider wenn Sie Blut oder Schleim im
Stuhl bemerken, miissen Sie Avalox sofort absetadrihren Arzt aufsuchen. Ist dies der Fall,
durfen Sie Arzneimittel, die die Darmbewegung vegiamen oder hemmen, nicht einnehmen.
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Avalox kann bereits innerhalb von 48 Stunden nashaBdlungsbeginn und noch bis zu
mehreren Monaten nach Absetzen der Avalox-Behagdbehmerzen und Entziindungen
der Sehnenverursachen. Das Risiko flr Entziindungen und Riss&ehnen ist bei alteren
Patienten oder bei gleichzeitiger Behandlung mittikosteroid-haltigen Arzneimitteln erhoht.
Beim ersten Anzeichen von Schmerz oder Entziunduigsen Sie die Einnahme von Avalox
abbrechen, die betroffenen Gliedmalen ruhig stelehunverziiglich mit lnrem Arzt Gber die
weitere Behandlung sprechen. Vermeiden Sie unnépigeliche Belastungen, da diese das
Risiko eines Sehnenrisses erhdhen kdnnen (siehehAltie2. Avalox 400 mg Filmtabletten
darf nicht angewendet werdemd4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Altere Patienten, die aNierenfunktionsstérungen leiden, sollten ausreichend Flissigkeit zu
sich nehmen, da eine zu geringe FlussigkeitszumwhAustrocknung und damit zu einem
erhohten Risiko von Nierenversagen fiihren kann.

Bei einerBeeintrachtigung des Sehens oder der Augemidhrend der Behandlung mit Avalox
wenden Sie sich bitte umgehend an lhren Augensiegté Abschnitt@. Verkehrstiichtigkeit
und das Bedienen von Maschinemd4. Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

Chinolone kdnnen bewirken, dass liaut empfindlicher gegeniiber Sonnenlicht oder UV-
Bestrahlung reagiert. Daher sollten Sie wahrend der Behandhib@wvalox UV-Bestrahlung
(Hohensonne, Solarium) meiden und sich nicht GbBrgein und/oder starkem Sonnenlicht
aussetzen.

Die Wirksamkeit von Moxifloxacin Infusionslosungilzker Behandlung von schweren
Verbrennungen, Entziindungen des tiefliegenden Bmaebes (Fasziitis) und Infektionen des
diabetischen Ful3es mit Osteomyelitis (Knochenmatks@dungen) ist nicht erwiesen.

Bei Einnahme von Avalox 400 mg Filmtabletten mit aderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,mmeSie neben Avalox noch andere Arzneimittel
einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben, aaoh @s sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Vor der Einnahme von Avalox beachten Sie bitte Eotps:

Wenn Sie Avalox gleichzeitig mit anderen Arzneiwiitt die auf Ihr Herz wirken, einnehmen,
erhoht sich das Risiko, dass sich lhr Herzrhythwaréndert. Daher dirfen Sie Avalox nicht
zusammen mit den folgenden Arzneimitteln einnehmeiarrhythmika (z. B. Chinidin,
Hydrochinidin, Disopyramid, Amiodaron, Sotalol, @aifid, Ibutilid), Antipsychotika (z. B.
Phenothiazine, Pimozid, Sertindol, Haloperidol t&utid), trizyklische Antidepressiva,
bestimmte Antiinfektiva (Saquinavir, Sparfloxadimtravenos verabreichtes Erythromycin,
Pentamidin, Malariamittel, vor allem Halofantribgstimmte Antiallergika (Terfenadin,
Astemizol, Mizolastin) und andere Arzneimittel (@id, intravends gegebenes Vincamin,
Bepridil, Diphemanil).

Sie mussen lhren Arzt informieren, wenn Sie ander@eimittel einnehmen, die lhren
Kaliumspiegel im Blut erniedrigen oder Ihren Heldsg verlangsamen, da diese ebenfalls das
Risiko fur schwerwiegende Herzrhythmusstérungenresddh der Einnahme von Avalox
erhéhen konnen.

Magnesium oder Aluminium enthaltende Arzneimitté vrzneimittel gegen Ubersauerung
des Magens (z. B. Antazida), Eisen oder Zink etghdle Arzneimittel, Arzneimittel mit dem
Wirkstoff Didanosin oder Magen-Darm-Mittel mit deivirkstoff Sucralfat kdnnen die
Wirkung von Avalox Tabletten vermindern. Nehmen &ber Avalox Tabletten 6 Stunden vor
oder nach der Anwendung dieser Arzneimittel ein.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Avalox Tabletter kktivkohle wird die Wirkung von
Avalox vermindert. Daher wird die gleichzeitige @dieider Arzneimittel nicht empfohlen.
Wenn Sie gleichzeitig blutgerinnungshemmende Arnitéél (z. B. Warfarin) einnehmen,
konnte es fur Ihren Arzt notwendig sein, lhre Bartgnungswerte zu kontrollieren.
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Bei Einnahme von Avalox 400 mg Filmtabletten zusamen mit Nahrungsmitteln und
Getréanken
Die Wirkung von Avalox wird durch Nahrungsmittehschlie3lich Milchprodukte nicht beeinflusst.

Schwangerschaft und Stillzeit
Sie durfen Avalox nicht einnehmen, wenn Sie schwasmd oder stillen.
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimittiefen Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Falls Sie sich nach der Einnahme von Avalox benomfiiklen, einen akuten, voriibergehenden
Verlust des Sehvermégens erleiden oder kurz beleasserden, nehmen Sie bitte nicht aktiv am
StralRenverkehr teil oder bedienen Maschinen.

Wichtige Informationen tber bestimmte sonstige Besindteile von Avalox 400 mg Filmtabletten
Avalox Tabletten enthalten Lactose. Bitte hehmen/Sialox daher erst nach Ricksprache mit Inrem
Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie untegrdiliichzuckerunvertraglichkeit leiden.

3. WIE IST AVALOX 400 MG FILMTABLETTEN EINZUNEHMEN?

Nehmen Sie Avalox immer genau nach Anweisung lAreges ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sisinel, wie Avalox einzunehmen ist.

Die ubliche Dosis fur Erwachsene betragt 1 Filngttbl Avalox 400 mg 1 mal taglich.

Avalox Tabletten sind zum Einnehmen. Schluckend&e-ilmtablette unzerkaut (um den bitteren
Geschmack zu uberdecken) mit ausreichend Flissigkeikonnen Avalox unabhéngig von den
Mahlzeiten einnehmen. Es wird empfohlen, die Tadhejeweils etwa zur gleichen Tageszeit
einzunehmen.

Bei dlteren Patienten, Patienten mit geringem Kidy@esicht und bei Patienten mit eingeschrankter
Nierenfunktion ist keine Anpassung der Dosierurgrderlich.

Die Behandlungsdauer ist abh&ngig von der Art deragkung. Falls vom Arzt nicht anders
verordnet, betragt die Ubliche Behandlungsdauer:
- Akute Verschlechterung einer chronischen Entzidgdier Bronchien (Bronchitis): 5 bis 10

Tage
- AulZerhalb des Krankenhauses erworbene Lungemehing (Pneumonie): 10 Tage
- Akute Entziindung der Nasennebenhéhlen (akuteebake Sinusitis): 7 Tage

- Leichte bis maRig schwere Infektionen des obareiblichen Genitaltrakts
(entziindliche Erkrankungen des Beckens), einsdldielhfektionen der Eileiter
und Infektionen der Gebarmutterschleimhaut: Tade

Bitte beenden Sie die Behandlung mit Avalox niatrzeitig, auch wenn Sie beginnen, sich besser zu
fuhlen. Wenn Sie zu friih mit der Behandlung aufhgrst die Infektion womdglich noch nicht
vollstandig ausgeheilt, so dass die Infektion wieaddéflammen oder sich Ihr Zustand verschlechtern
kann. AuRerdem kdnnen Sie so die Entwicklung eda&teriellen Resistenz gegen das Arzneimittel
férdern.

Die empfohlene Dosierung und Behandlungsdaueesultht tiberschritten werden (siehe Abschnitte
2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHMENd Besondere Vorsicht bei der Einnahmé. ...

Wenn Sie eine groRere Menge von Avalox 400 mg Filatiletten eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie mehr als eine Tablette an einem Tag eamgeren haben, nehmen Sie bitte Kontakt mit
Ihrem Arzt oder Apotheker auf und nehmen Sie, faligylich, die restlichen Tabletten, Verpackung
oder diese Gebrauchsinformation mit, um sie lhreut Ader Apotheker zu zeigen.
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Wenn Sie die Einnahme von Avalox 400 mg Filmtable¢h vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben lhre Tablette einzunelzolten Sie, sobald Sie am selben Tag daran
denken, diese einnehmen. Wenn Sie einmal an eirs@nihife Tablette nicht eingenommen haben,
nehmen Sie Ihre normale Dosis (1 Tablette) am néohgag. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis
ein, um die vergessene Einnahme auszugleichen.

Wenn Sie unsicher sind, wie Sie sich verhaltereaplfragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Avalox 400 mg Filmtablet¢h vorzeitig beenden

Wenn Sie die Behandlung mit Avalox abbrechen,isstfektion woméglich noch nicht vollstéandig
ausgeheilt. Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, w&mndie Behandlung mit Avalox vorzeitig beenden
wollen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Amattels haben, fragen Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheker.

4.  WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Avalox Nebenwirkungerblea, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden wahrend deaBdlung mit Avalox beobachtet. Bei der
Bewertung der Nebenwirkungen werden folgende H&aftgangaben zugrunde gelegt:

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

Gelegentlich: weniger als 1 von 100, aber mehf.alsn 1000 Behandelten

Selten: weniger als 1 von 1000, aber mehr als 1100000 Behandelten

Sehr selten: weniger als 1 von 10.000 Behandediger, unbekannt

Infektionen

Haufig: durch resistente Bakterien oder Pilze hegeaufene Infektionen z. B. Mundsoor

und Pilzerkrankungen der Scheide (Candida)

Blut- und Lymphsystem

Gelegentlich: Blutarmut, Verminderung weil3er Blugi@chen (Leukozyten, Neutrophile),
Verminderung oder Vermehrung von Blutplattchen,rienrung bestimmter
weilRer Blutkdrperchen (Eosinophile), vermindertatBérinnung/Anstieg des INR
(bestimmte Werte als Mal3 fur die Blutgerinnung)

Sehr selten: erhdhter Spiegel eines bestimmtemy@&iunungsfaktors (Prothrombin)/
Verminderung des INR (bestimmte Werte als Mal3 férBlutgerinnung),
erhebliche Abnahme bestimmter weilRer Blutkbrperdgmanulozytose)

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Gelegentlich: allergische Reaktionen

Selten: schwere, plotzliche allergische Reaktiogiaachliel3lich eines sehr seltenen
lebensbedrohlichen Schocks (Zeichen eines Schaukz sB. kalter Schweil3,
Blutdruckabfall, Pulsjagen), Schwellungen als Fageer allergischen Reaktion
(einschlief3lich des Kehlkopfes, mdglicherweise tedteedrohlich; allergische

Odeme)
Stoffwechsel- und Ernahrungsstérungen
Gelegentlich: erhdhter Blutfettspiegel
Selten: erhdhter Blutzuckerspiegel, erhéhter Hanespiegel
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Psychiatrische Stérungen

Gelegentlich: Angstzustande, psychomotorische Utieitit/Unruhe

Selten: Gemitsschwankungen, Depressionen (seéndeét hin zur Selbstgefahrdung, wie
z. B. Selbstmordgedanken oder Selbstmordversukladl)yzination

Sehr selten: Stoérung des Ich-Erlebens, psychotiRelagtionen (mdglicherweise bis hin zur

Selbstgefahrdung, wie z. B. Selbstmordgedanken $ekastmordversuche)

Nervensystem
Haufig: Kopfschmerz, Benommenheit
Gelegentlich: Hautkribbeln, veranderte Schmerzenatithkeit, Geschmacksstdrungen (in

seltenen Fallen bis zum Geschmacksverlust), Vettvaiirund Desorientiertheit,
Schlafstérungen (Uberwiegend Schlaflosigkeit) efitt Schwindel, Schlafrigkeit

Selten: Uberempfindlichkeit fiir Schmerz-, Temperatund Beriihrungsreize,
Geruchsstorungen (bis zum Geruchsverlust), anoriméleme,
Koordinationsstérung (einschlie3lich Gangunsichigrivssbesondere durch
Benommenheit oder Schwindel), Krampfanfélle, gestdufmerksamkeit,
Sprachstdrung, Gedachtnisschwund

Sehr selten: Berthrungsempfindlichkeit

Auge

Gelegentlich: Sehstorungen einschliel3lich Doppleésaind verschwommenem Sehen
(insbesondere im Verlauf von Reaktionen des zeamtridlervensystems)

Sehr selten: Voriibergehender Verlust des Sehvemsdge

Ohr

Selten: Ohrgerausche (TinnituBgeintrachtigung des Horvermdgens, einschliellich

Taubheit (Ublicherweise reversibel)

Herz (siehe Abschnite. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME...

Haufig: Veranderung des Herzrhythmus (EKG) beidtaéin mit niedrigem Kaliumspiegel
im Blut

Gelegentlich: Veranderung des Herzrhythmus (EK@YzKopfen, unregelmaRiger und
schneller Herzschlag, Vorhofflimmern, Angina peigor

Selten: anormal schneller Herzrhythmus, voribenggdd&ewusstlosigkeit

Sehr selten: anormaler Herzrhythmus, lebensbedtarliunregelmafiger Herzschlag,

Herzstillstand

BlutgefalRe

Gelegentlich: Erweiterung der Blutgefalle

Selten: Bluthochdruck, niedriger Blutdruck
Atemwege

Gelegentlich: Atemnot einschlie3lich asthmatischgstande

Magen-Darm-Trakt

Haufig: Ubelkeit, Erbrechen, Magen- und BauchsclzewrDurchfall

Gelegentlich: Appetitlosigkeit, Verstopfung, Verdagsstorungen, Blahungen, Magen-Darm-
Entziindungen, Anstieg eines bestimmten Verdauuagssnim Blut (Amylase)

Selten: Schluckbeschwerden, Mundschleimhautentaigydehr schwerer Durchfall mit
Blut und/oder Schleim (Antibiotika-assoziierte Kisiinkl. pseudomembrandser
Kolitis), in sehr seltenen Fallen mit lebensbedidtdn Komplikationen

Leber
Haufig: Anstieg bestimmter Leberenzyme im Blut {TlSaminasen)
Gelegentlich: Leberfunktionsstdrung (einschlieR3Katstieg eines bestimmten Leberenzyms

(LDH)), Anstieg des Gallenfarbstoffes Bilirubin iBut, Anstieg bestimmter
Leberenzyme im Blut (Gamma-GT und alkalische Phatgse)
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Selten: Gelbsucht, Leberentziindung
Sehr selten: Heftige und schnell verlaufende Lefieimdung bis hin zum lebensbedrohlichen
Leberversagen (einschlieRlich Todesfalle)

Haut

Gelegentlich: Juckreiz, Hautausschlag, Nesselsttzhittrockenheit

Sehr selten: schwere, fieberhaft verlaufende Hastage mit Blasenbildung und ggf. mit
Schleimhautbeteiligung, moglicherweise lebensbdittoiStevens-Johnson-
Syndrom, toxisch-epidermale Nekrolyse)

Bewegungsapparat

Gelegentlich: Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen

Selten: Sehnenentziindung (Tendinitis), Muskelkré&mnigluskelzucken, Muskelschwache

Sehr selten: Sehnenrisse, Gelenkentziindung, gexteeMuskelspannung, Verschlimmerung
der Symptome einer Myasthenia gravis

Niere

Gelegentlich: Austrocknung

Selten: Nierenfunktionsstérungen (einschlieflictsteg von Harnstoff und Kreatinin),

Nierenversagen

Allgemeine Nebenwirkungen

Gelegentlich: allgemeines Unwohlsein (Uberwiegedav&chegefiihl oder Miidigkeit),
Schmerzzusténde (insbesondere in Ricken, BruskeBamd in den
Extremitaten), Schwitzen

Selten: Anschwellen von Handen, FuRen, Knéchepémp Mund und Hals (Odeme)

Bei der Behandlung mit anderen Chinolonen wurdeiits hinaus sehr selten folgende
Nebenwirkungen beobachtet, die méglicherweise aetker Einnahme von Avalox auftreten
konnen: erhdhter Natriumspiegel, erhdohter Kalziuewg, verringerte Anzahl eines bestimmten Typs
roter Blutkdrperchen (hamolytische Anamie), Mus&ektionen mit Schadigung der Muskelzellen,
Lichtempfindlichkeitsreaktionen der Haut, Beschvegrdm Zusammenhang mit dem Nervensystem
wie Schmerzen, Brennen, Kribbeln, Taubheitsgefaldioder Schwache in den Gliedmalien.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker beSie die nachste Tablette einnehmen, wenn Sie
eine der aufgefuihrten Nebenwirkungen erheblichribegigihtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegesueh

5. WIE IST AVALOX 400 MG FILMTABLETTEN AUFZUBEWAHRE N?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie diurfen das Arzneimittel nach dem auf dem Unokaund dem Blisterstreifen angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr anwenden.

Nicht Gber 25 °C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inl@l Feuchtigkeit zu schitzen.

Arzneimittel sollten nicht im Abwasser oder Haus$etbfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren

Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen isgnw Sie es nicht mehr benétigen. Diese MalRnahme
hilft, die Umwelt zu schiitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Avalox 400 mg Filmtabletten enthalt
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. Der Wirkstoff ist Moxifloxacin. Eine Filmtablettenéhéalt 400 mg Moxifloxacin als
Hydrochlorid.

. Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Croscarmellose-Natrium, Lactose-dguirat, Magnesiumstearat und
mikrokristalline Cellulose.
Filmiberzug: Hypromellose, Macrogol 4000, Eisdioiid (E 172) und Titandioxid (E 171).

Wie Avalox 400 mg Filmtabletten aussieht und Inhalder Packung

Die Filmtabletten sind blass rotlich gefarbt uraben die Markierung ,M400“ auf einer Seite und
-,BAYER" auf der Ruickseite.

Avalox 400 mg Filmtabletten sind in Polypropylend&dinium-Blistern in einer Faltschachtel
verpackt.

Es werden Packungen mit 5, 7 oder 10 Filmtablettevie Klinikpackungen angeboten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

Bayer Vital GmbH

51368 Leverkusen

Tel.: (02 14) 30-5 13 48

Fax: (02 14) 30-5 16 03

E-Mail-Adresse: bayer-vital@bayerhealthcare.com

Hersteller
Bayer Pharma AG
Betrieb: 51368 Leverkusen

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten deBuropéischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien: Avelox
Danemark: Avelox
Deutschland: Avalox
Estland: Avelox
Finnland: Avelox
Frankreich: 1zilox
Griechenland: Avelox
Irland: Avelox
Italien: Avalox
Lettland: Avelox
Litauen: Avelox
Luxemburg: Avelox
Malta: Avelox
Niederlande: Avelox
Osterreich: Avelox
Polen: Avelox
Portugal: Avelox
Schweden: Avelox
Slowakei: Avelox
Slowenien: Avelox
Spanien: Havelox
Tschechien: Avelox
Ungarn: Avelox
Vereinigtes Konigreich: Avelox
Zypern: Avelox
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Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberarbeit im September 2011.
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