GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER

Moxifloxacin Sandoz 400 mg/250 ml — Infusionslésung
Wirkstoff: Moxifloxacin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der

Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moéchten Sie diese spater nochmals
lesen.

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

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

1 Was ist Moxifloxacin Sandoz und wofiir wird es angewendet?

2 Was sollten Sie vor der Anwendung von Moxifloxacin Sandoz beachten?
3 Wie ist Moxifloxacin Sandoz anzuwenden?

4.  Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5 Wie ist Moxifloxacin Sandoz aufzubewahren?

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.  WAS IST MOXIFLOXACIN SANDOZ UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Moxifloxacin Sandoz enthalt den Wirkstoff Moxifloxacin, der zu einer Gruppe von Antibiotika
gehort, die Fluorchinolone genannt werden. Bakterielle Krankheitserreger werden durch
Moxifloxacin Sandoz abgetoétet, sofern sie gegen Moxifloxacin empfindlich sind..

Moxifloxacin Sandoz wird bei Erwachsenen angewendet fir die Behandlung von folgenden
bakteriellen Infektionen:

o auRerhalb des Krankenhauses erworbene Lungenentzindung (Pneumonie)

) Haut und Weichgewebeinfektionen

2. WAS SOLLTEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON MOXIFLOXACIN SANDOZ
BEACHTEN?

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie unsicher sind, ob Sie zu einer der unten
aufgeflihrten Patientengruppe gehdren.

Moxifloxacin Sandoz darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff Moxifloxacin, andere Chinolone oder einen der
in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

- wenn Sie schwanger sind oder stillen,

- wenn Sie unter 18 Jahre alt sind,

- wenn bei lhnen bereits friher im Zusammenhang mit einer Behandlung mit
Chinolonantibiotika Sehnenerkrankungen/ -schaden aufgetreten sind (siehe auch
Abschnitte Warnhinweise und Vorsichtsmallnahmen und 4. Welche Nebenwirkungen
sind moglich?),



wenn Sie mit anormalen Herzrhythmen geboren wurden oder diese anderweitig bei lhnen
aufgetreten sind (sichtbar im EKG, einer elektrischen Aufzeichnung der Herzaktivitat), Ihr
Salzhaushalt im Blut gestért ist (insbesondere wenn der Kalium- oder Magnesiumspiegel
im Blut erniedrigt ist), Ihr Herzrhythmus sehr langsam ist (,Bradykardie®), bei Ihnen eine
Herzschwache vorliegt (Herzinsuffizienz), Sie in der Vergangenheit bereits einmal
anormale Herzrhythmen hatten, oder Sie andere Arzneimittel einnehmen, die zu
anormalen EKG-Veranderungen fihren (siehe auch Abschnitt Anwendung von
Moxifloxacin Sandoz zusammen mit anderen Arzneimitteln). Der Grund dafir ist, dass
Moxifloxacin Sandoz die Weiterleitung von elektrischen Signalen im Herzen verzdgern
kann (Verlangerung 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.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Moxifloxacin Sandoz bei lhnen erstmalig
angewendet wird

Moxifloxacin Sandoz kann die Weiterleitung von elektrischen Signalen im Herzen
verzogern (Verlangerung des QT-Intervalls im EKG), insbesondere wenn Sie eine Frau
oder ein alterer Patient sind. Wenn Sie derzeit Arzneimittel einnehmen, die lhren
Kaliumspiegel im Blut erniedrigen konnen, sprechen Sie bitte vor der Anwendung von
Moxifloxacin Sandoz mit lhrem Arzt (siehe auch Abschnitte Moxifloxacin Sandoz darf
nicht angewendet werden und Anwendung von Moxifloxacin Sandoz zusammen mit
anderen Arzneimitteln).

Wenn Sie an Epilepsie leiden oder zu Krampfanfallen neigen, sprechen Sie bitte vor der
Anwendung von Moxifloxacin Sandoz mit lhrem Arzt.

Wenn Sie Probleme mit lhrer psychischen Verfassung haben oder jemals hatten,
sprechen Sie bitte vor der Anwendung von Moxifloxacin Sandoz mit Ihrem Arzt

Wenn Sie an Myasthenia gravis leiden, kann die Anwendung von Moxifloxacin Sandoz
die Symptome Ihrer 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-phosphat-Dehydrogenase- Mangel
(eine seltene angeborene oder erworbene Stoffwechselstérung) festgestellt wurde, teilen
Sie dies bitte |hrem Arzt mit, der entscheiden wird, ob Moxifloxacin Sandoz fiir Sie
geeignet ist.

Moxifloxacin Sandoz sollte nur intravends (in die Vene) und nicht intraarteriell (in die
Arterie) verabreicht werden.

Wenn Sie Moxifloxacin Sandoz bereits anwenden

Falls Sie wéihrend der Behandlung Herzklopfen oder einen unregelmaBigen Herzschlag feststellen,
informieren Sie bitte sofort Thren Arzt. Dieser wird gegebenenfalls ein EKG ableiten, um Ihren
Herzrhythmus zu bestimmen.

Das Risiko fiir das Auftreten von Herzproblemen kann mit Erhéhung der Dosis und der
intravendsen Infusionsgeschwindigkeit zunehmen.

In seltenen Fillen kann schon bei der ersten Anwendung eine schwere, plotzliche allergische
Reaktion (anaphylaktische Reaktion/Schock) auftreten. Wenn Sie ein Gefiihl der Enge in der
Brust entwickeln, sich schwindlig fiihlen, IThnen iibel wird oder Sie ohnméchtig werden oder Thnen
beim  Stehen  schwindlig  wird, konnen dies Anzeichen fiir eine  solche
Uberempfindlichkeitsreaktion sein. In diesem Fall muss die Behandlung mit Moxifloxacin
Sandoz Infusionslésung sofort beendet werden.

Moxifloxacin Sandoz kann eine sehr schnell verlaufende und schwere Leberentziindung bis hin
zum lebensbedrohlichen Leberversagen verursachen (einschlieBlich Todesfille, siche Abschnitt 4.
Welche Nebenwirkungen sind moglich?). Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, bevor Sie die
Behandlung fortsetzen, wenn Sie sich plotzlich unwohl fithlen oder Gelbfirbung Threr Augen,



Dunkelfarbung des Urins, Juckreiz, erhéhte Blutungsneigung oder Verwirrtheit oder gestorte
Wachsamkeit bemerken.

Wenn Sie eine Hautreaktion oder Blasenbildung und/oder ,,Pellen” der Haut und/oder
Schleimhautreaktionen bemerken (siche Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?),
sprechen Sie sofort mit [hrem Arzt, bevor Sie die Behandlung fortsetzen.

Chinolon-Antibiotika, einschlieBlich Moxifloxacin Sandoz, koénnen Krampfanfille auslosen.
Wenn dies passiert, muss die Behandlung mit Moxifloxacin Sandoz abgebrochen werden.

Es ist moglich, dass bei Ihnen Symptome einer Neuropathie (bestimmtes Nervenleiden) wie
Schmerzen, Brennen, Kribbeln, Taubheitsgefiihl und/oder Schwéche, vor allem in Fiien und
Beinen und Hénden und Armen auftreten. In diesem Fall informieren Sie bitte umgehend Ihren
Arzt, bevor die Behandlung mit Moxifloxacin Sandoz fortgesetzt wird.

Es ist moglich, dass Probleme mit Threr psychischen Gesundheit auftreten, auch wenn Sie
Chinolon-Antibiotika, einschlielich Moxifloxacin Sandoz, zum ersten Mal anwenden. In sehr
seltenen Fillen fiihrten eine Depression oder Storungen der geistigen Gesundheit bis zu
Gedanken, sich selbst das Leben zu nehmen, und selbstgefihrdendem Verhalten wie z. B.
Versuchen, sich selbst das Leben zu nehmen (siehe Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?). Falls Sie solche Reaktionen entwickeln, muss die Behandlung mit Moxifloxacin
Sandoz abgebrochen werden.

Wihrend oder nach der Anwendung von Antibiotika, einschlieSlich Moxifloxacin Sandoz,
konnen Durchfille auftreten. Bei schweren oder anhaltenden Durchfillen, oder wenn Sie Blut oder
Schleim im Stuhl bemerken, miissen Sie Moxifloxacin Sandoz sofort absetzen und Thren Arzt
aufsuchen. Ist dies der Fall, diirfen Sie Arzneimittel, die die Darmbewegung verlangsamen oder
hemmen, nicht einnehmen.

Moxifloxacin Sandoz kann bereits innerhalb von 48 Stunden nach Behandlungsbeginn und noch
bis zu mehreren Monaten nach Absetzen der Moxifloxacin Sandoz -Behandlung Schmerzen und
Entziindungen der Sehnen verursachen. Das Risiko fiir Entziindungen und Risse der Sehnen ist bei
dlteren Patienten oder bei gleichzeitiger Behandlung mit Kortikosteroid-haltigen Arzneimitteln
erhoht. Beim ersten Anzeichen von Schmerz oder Entziindung miissen Sie die Anwendung von
Moxifloxacin Sandoz abbrechen, die betroffenen GliedmafBien ruhig stellen und unverziiglich mit
IThrem Arzt iiber die weitere Behandlung sprechen. Vermeiden Sie unnétige sportliche
Belastungen, da diese das Risiko eines Sehnenrisses erhohen konnen (siehe Abschnitte
Moxifloxacin Sandoz darf nicht angewendet werden und 4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?).

Wenn Sie dlter sind und an Nierenfunktionsstorungen leiden, sollten Sie ausreichend Fliissigkeit
zu sich nehmen, da eine zu geringe Fliissigkeitszufuhr zu Austrocknung und damit zu einem
erhohten Risiko von Nierenversagen fithren kann.

Wenn Sie Sehstorungen oder irgendwelche anderen Augenbeschwerden bemerken, wenden Sie
sich bitte umgehend an einen Augenarzt (siche Abschnitte 2. Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit
zum Bedienen von Maschinen und 4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?).
Fluorchinolon-Antibiotika kénnen Stérungen des Blutzuckerspiegels verursachen, einschlieBlich
sowohl einer Senkung des Blutzuckerspiegels unter den Normalwert (Hypoglykédmie) als auch
eines Anstiegs des Blutzuckerspiegels liber den Normalwert (Hyperglykémie). Bei Patienten, die
mit Moxifloxacin Sandoz behandelt wurden, traten Stérungen des Blutzuckerspiegels
iiberwiegend bei édlteren Patienten auf, die gleichzeitig mit oralen Antidiabetika, die den
Blutzuckerspiegel senken (z. B. Sulfonylharnstoffe), oder mit Insulinen behandelt wurden. Wenn
Sie Diabetiker sind, sollte Ihr Blutzucker sorgfaltig iiberwacht werden (siche Abschnitt 4. Welche
Nebenwirkungen sind mdglich?).

Chinolon-Antibiotika kénnen bewirken, dass Thre Haut empfindlicher gegeniiber Sonnenlicht oder
UV-Bestrahlung reagiert. Daher sollten Sie wéihrend der Behandlung mit Moxifloxacin Sandoz
UV-Bestrahlung (Hohensonne, Solarium) meiden und sich nicht iiberméafBigem und/oder starkem
Sonnenlicht aussetzen.

Die Erfahrung in der sequenziellen (intravendsen, gefolgt von der oralen) Behandlung der
auBerhalb des Krankenhauses erworbenen Lungenentziindung (Pneumonie) ist begrenzt.

Die Wirksamkeit von Moxifloxacin Sandoz bei der Behandlung von schweren Verbrennungen,
Entziindungen des tiefliegenden Bindegewebes (Fasziitis) und Infektionen des diabetischen FuBes
mit Osteomyelitis (Knochenmarksentziindungen) ist nicht erwiesen.



Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel darf Kindern und Jugendlichen unter dem Alter von 18 Jahren nicht
verabreicht werden, da die Wirksamkeit und Sicherheit in dieser Altersgruppe nicht
untersucht wurden (siehe Abschnitt ,Moxifloxacin Sandoz darf nicht angewendet werden®).

Anwendung von Moxifloxacin Sandoz zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden

- Wenn Sie Moxifloxacin Sandoz gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln, die auf Ihr Herz wirken,
anwenden, erhoht sich das Risiko, dass sich Thr Herzrhythmus verdndert. Daher diirfen Sie
Moxifloxacin Sandoz nicht zusammen mit den folgenden Arzneimitteln anwenden:
Antiarrhythmika (z. B. Chinidin, Hydrochinidin, Disopyramid, Amiodaron, Sotalol, Dofetilid,
Ibutilid), Antipsychotika (z. B. Phenothiazine, Pimozid, Sertindol, Haloperidol, Sultoprid),
trizyklische Antidepressiva, bestimmte Antiinfektiva (Saquinavir, Sparfloxacin, intravends
verabreichtes Erythromycin, Pentamidin, Malariamittel, vor allem Halofantrin), bestimmte
Antihistaminika (Terfenadin, Astemizol, Mizolastin) und andere Arzneimittel (Cisaprid,
intravends gegebenes Vincamin, Bepridil, Diphemanil).

- Sie miissen IThren Arzt informieren, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die Ihren
Kaliumspiegel im Blut erniedrigen koénnen (z.B. einige Diuretika, Abfithrmittel und
Darmspiilungen [hdufige Anwendungen] oder Kortikosteroide [entziindungshemmende
Arzneimittel], Amphotericin B) oder die Ihren Herzschlag verlangsamen konnen, da diese
ebenfalls das Risiko fiir schwerwiegende Herzrhythmusstérungen wéhrend der Anwendung von
Moxifloxacin Sandoz erhohen konnen. Wenn Sie gleichzeitig blutgerinnungshemmende
Arzneimittel (z. B. Warfarin) einnechmen konnte es fiir lhren Arzt notwendig sein, Thre
Blutgerinnungswerte zu kontrollieren.

Anwendung von Moxifloxacin Sandoz zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken
Die Wirkung von Moxifloxacin Sandoz wird durch Nahrungsmittel einschlieBlich Milchprodukte
nicht beeinflusst.

Schwangerschaft und Stillzeit

Moxifloxacin Sandoz darf nicht angewendet werden, wenn Sie schwanger sind oder stillen.
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn sie vermuten schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrachtigen.

Falls Sie sich nach der Anwendung von Moxifloxacin Sandoz schwindlig oder benommen fiihlen,
einen akuten, voriibergehenden Verlust des Sehvermogens erleiden oder kurz bewusstlos werden,
nehmen Sie bitte nicht aktiv am Stral3enverkehr teil und bedienen Sie keine Maschinen.

Moxifloxacin Sandoz enthalt Natrium und Laktat
Dieses Arzneimittel enthalt 872 mg (37,9 mmol) Natrium pro Flasche. Bei Patienten, die eine
Natrium reduzierte Diat einhalten, muss dies berUcksichtigt werden.

Dieses Arzneimittel enthalt 3,38 g (37,9 mmol) Lactat. Ihr Arzt wird Sie vorsichtig behandeln,

wenn Sie:

) zu viel Basen im Blut in Kombination mit schwerwiegend eingeschrankter
Nierenfunktion aufweisen



o enorm hohe Basenspiegel Gber 10 mmol/l aufweisen

3.  WIE IST MOXIFLOXACIN SANDOZ ANZUWENDEN?

Moxifloxacin Sandoz wird lhnen immer durch einen Arzt oder das medizinische
Fachpersonal verabreicht.

Die empfohlene Dosis flr Erwachsene ist: eine Flasche einmal taglich

Moxifloxacin Sandoz ist zur intravendsen Anwendung bestimmt. lhr Arzt muss gewahrleisten,
dass lhnen die Infusionslésung gleichmaRig Uber einen Zeitraum von 60 Minuten verabreicht
wird.

Bei alteren Patienten, Patienten mit niedrigem Korpergewicht und bei Patienten mit
eingeschrankter Nierenfunktion ist keine Anpassung der Dosierung erforderlich.

Dauer der Anwendung
Uber die Behandlungsdauer entscheidet Ihr Arzt. In manchen Fallen kann Ihr Arzt lhre
Behandlung mit der Moxifloxacin Infusionslésung beginnen und dann mit Moxifloxacin
Filmtabletten fortsetzen.

Die Behandlungsdauer ist abhangig von der Art der Erkrankung und wie gut Sie auf die

Behandlung ansprechen.

Die empfohlene Behandlungsdauer betragt:

- Aullerhalb des Krankenhauses erworbene Lungenentziindung (Pneumonie) 7 - 14 Tage
Die meisten Pneumonie-Patienten wurden innerhalb von 4 Tagen auf die orale
Behandlung mit Moxifloxacin Sandoz Filmtabletten umgestellt.

- Haut- und Weichgewebeinfektionen 7 - 21 Tage
Patienten mit komplizierten Haut- und Weichgewebeinfektionen wurden durchschnittlich 6
Tage mit der Infusion behandelt. Die Gesamtbehandlungsdauer (Infusion gefolgt von der
Tablette) betrug durchschnittlich 13 Tage.

Bitte beenden Sie die Behandlung mit Moxifloxacin Sandoz nicht vorzeitig, auch wenn Sie
beginnen, sich besser zu fuhlen. Wenn Sie zu fruh mit der Behandlung aufhdren, ist die
Infektion womdglich noch nicht vollstdndig ausgeheilt, so dass die Infektion wieder
aufffammen oder sich Ihr Zustand verschlechtern kann. AufRerdem kdnnen Sie so die
Entwicklung einer bakteriellen Resistenz gegen das Arzneimittel fordern.

Die empfohlene Dosierung und Behandlungsdauer sollte nicht Gberschritten werden (siehe
Abschnitte 2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Moxifloxacin Sandoz beachten? und
Warnhinweise und Vorsichtsmal3nahmen).

Wenn Sie eine groRere Menge von Moxifloxacin Sandoz erhalten haben, als Sie sollten
Wenn Sie besorgt sind, dass Sie zuviel von Moxifloxacin Sandoz erhalten haben, wenden Sie sich
bitte unverziiglich an Thren Arzt.

Wenn die Anwendung von Moxifloxacin Sandoz vergessen wurde
Wenn Sie besorgt sind, dass eine Anwendung von Moxifloxacin Sandoz vergessen wurde, wenden
Sie sich bitte unverziiglich an Thren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Moxifloxacin Sandoz abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit Moxifloxacin Sandoz zu frith beenden, ist die Infektion womdglich
noch nicht vollstidndig ausgeheilt. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie die Behandlung mit
Moxifloxacin Sandoz Infusionslosung oder Moxifloxacin Sandoz Tabletten vorzeitig beenden
wollen.



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

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Die schwerwiegendsten Nebenwirkungen, die wihrend der Behandlung mit Moxifloxacin Sandoz
beobachtet wurden, sind nachfolgend aufgelistet:

Wenn Sie folgendes bemerken:

- anormal schneller Herzrhythmus (seltene Nebenwirkung)

- plotzlich auftretendes Unwohlsein oder Gelbfarbung Ilhrer Augen, Dunkelfarbung des Urins,
Juckreiz, erhohte Blutungsneigung oder Verwirrtheit oder gestorte Wachsamkeit (dies kdnnen
Anzeichen und Symptome fiir eine schnell verlaufende und schwere Leberentziindung sein,
moglicherweise bis hin zum lebensbedrohlichen Leberversagen (sehr seltene Nebenwirkung,
Todesfille wurden beobachtet))

- Verdnderungen der Haut und Schleimhiute wie schmerzhafte Blasen im Mund/in der Nase oder am
Penis/an der Vagina (Stevens-Johnson-Syndrom, toxisch-epidermale Nekrolyse (sehr seltene
Nebenwirkungen, moglicherweise lebensbedrohlich)

Entzindung der Blutgefalle (Anzeichen koénnen rote Flecken auf lhrer Haut sein,
Ublicherweise an lhren Unterschenkeln oder Symptome wie Gelenkschmerzen) (sehr
seltene Nebenwirkung)- schwere, plotzliche allergische Reaktionen einschlieBlich eines sehr
seltenen lebensbedrohlichen Schocks (z. B. Atemnot, Blutdruckabfall, Pulsjagen) (seltene
Nebenwirkung)

- Schwellungen, einschlieBlich der Luftwege (moglicherweise lebensbedrohlich) (seltene
Nebenwirkung)

- Krampfanfille (seltene Nebenwirkung)

- Beschwerden in Zusammenhang mit dem Nervensystem wie Schmerzen, Brennen, Kribbeln,

Taubheits- und/oder Schwichegefiihl in den GliedmaBen (seltene Nebenwirkung)

- Depressionen (sehr selten bis hin zur Selbstgefihrdung, wie z. B. Selbstmordgedanken oder
Selbstmordversuche) (seltene Nebenwirkung)

- psychotische Reaktionen (moglicherweise bis hin zur Selbstgefahrdung, wie z. B.
Selbstmordgedanken oder Selbstmordversuche) (sehr seltene Nebenwirkung)

- sehr schwerer Durchfall mit Blut und/oder Schleim (Antibiotika-assoziierte Kolitis inkl.
pseudomembrandser Kolitis), in sehr seltenen Fillen mit lebensbedrohlichen Komplikationen
(seltene Nebenwirkung)

- Schmerzen und Schwellung der Sehnen (Tendinitis) (seltene Nebenwirkung) oder Sehnenrisse (sehr
seltene Nebenwirkung) missen Sie Moxifloxacin Sandoz absetzen und sofort Thren Arzt
konsultieren, weil Sie moglicherweise dringend &drztlichen Rat bendtigen.

Wenn Sie bemerken, dass Sie einen
- voriibergehenden Verlust des Sehvermdgens haben, konsultieren sie sofort einen Augenarzt.

Wenn Sie einen lebensbedrohlichen, unregelmaBigen Herzschlag (Torsade de Pointes) oder
Herzstillstand wihrend der Einnahme von Moxifloxacin Sandoz erlitten haben (sehr seltene
Nebenwirkungen), informieren Sie sofort ihren behandelnden Arzt, dass Sie Moxifloxacin Sandoz
eingenommen haben und beginnen Sie die Behandlung nicht erneut.

Eine Verschlimmerung der Symptome einer Myasthenia gravis wurde in sehr seltenen Fillen
beobachtet. Wenn dies geschieht, konsultieren Sie sofort [hren Arzt.

Wenn Sie Diabetiker sind und bemerken, dass Ihr Blutzuckerspiegel erh6ht oder erniedrigt
ist (seltene oder sehr seltene Nebenwirkung), informieren Sie sofort Thren Arzt.



Wenn Sie ein élterer Patient mit bestehenden Nierenproblemen sind und bemerken, dass

Ihre Harnmenge sich verringert, Ihre Beine, Fulknochel oder Fiiflie anschwellen oder Sie
Erschopfung, Ubelkeit, Benommenheit, Atemnot oder Verwirrtheit bei sich wahrnehmen (dies
konnen Anzeichen und Symptome von Nierenversagen sein, einer seltenen Nebenwirkung),
konsultieren Sie sofort Ihren Arzt.

Sonstige Nebenwirkungen, die wahrend der Behandlung mit Moxifloxacin Sandoz
beobachtet wurden, sind nachfolgend entsprechend der Wahrscheinlichkeit ihres Auftretens
aufgelistet:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Ubelkeit

- Durchfall

- Benommenheit

- Magen- und Bauchschmerzen

- Erbrechen

- Kopfschmerzen

- Anstieg bestimmter Leberenzyme im Blut (Transaminasen)

- durch resistente Bakterien oder Pilze hervorgerufene Infektionen z. B. Mundsoor und
Pilzerkrankungen der Scheide (Candida)

- Reaktionen an der Injektions- und Infusionseinstichstelle

- Veranderung des Herzrhythmus (EKG) bei Patienten mit niedrigem Kaliumspiegel im Blut

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Hautausschlag

- Magenbeschwerden (Magenverstimmung/Sodbrennen)

- Geschmacksstérungen (in seltenen Fallen bis zum Geschmacksverlust)

- Schlafstdrungen (Uberwiegend Schlaflosigkeit)

- Anstieg bestimmter Leberenzyme im Blut (Gamma-GT und/oder alkalische Phosphatase)
- Verminderung bestimmter weiller Blutkérperchen (Leukozyten, Neutrophile)
- Verstopfung

- Juckreiz

- Schwindel (Drehschwindel oder Umfallen)

- Schlafrigkeit

- Blahungen

- Veranderung des Herzrhythmus (EKG)

- Leberfunktionsstorung (einschlieBlich Anstieg eines bestimmten Leberenzyms (LDH))
- verminderter Appetit und verminderte Nahrungsaufnahme

- Verminderung weilder Blutkdrperchen

- Schmerzzustande (insbesondere in Ricken, Brust, Becken und in den Extremitaten)
- Vermehrung von Blutplattchen

- Schwitzen

- Vermehrung bestimmter weil3er Blutkérperchen (Eosinophile)

- Angstzustande

- allgemeines Unwohlsein (Uberwiegend Schwachegeflhl oder Midigkeit)

- Zittern

- Gelenkschmerzen

- Herzklopfen

- unregelmafiger und schneller Herzschlag

- Atemnot einschlief3lich asthmatischer Zustéande

- Anstieg eines bestimmten Verdauungsenzyms im Blut (Amylase)

- psychomotorische Uberaktivitat/Unruhe

- Hautkribbeln / Taubheit

- Nesselsucht

- Erweiterung der Blutgefalle



- Verwirrtheit und Desorientiertheit

- Verminderung von Blutplattchen

- Sehstérungen einschliefdlich Doppeltsehen und verschwommenem Sehen
- verminderte Blutgerinnung

- erhohter Blutfettspiegel

- erniedrigte Anzahl roter Blutkdrperchen

- Muskelschmerzen

- allergische Reaktionen

- Anstieg des Gallenfarbstoffes Bilirubin im Blut
- Venenentzindung

- Magenschleimhautentzindung

- Austrocknung

- schwere Herzrhythmusstérungen

- Hauttrockenheit

- Angina pectoris

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

- Muskelzucken

- Muskelkrampfe

- Halluzination

- Bluthochdruck

- Anschwellen von Handen, Fllken, Knéchel, Lippen, Mund und Hals

- niedriger Blutdruck

- Nierenfunktionsstérungen (einschlieRlich Anstieg von Harnstoff und Kreatinin)

- Leberentzindung

- Mundschleimhautentziindung

- Ohrgerausche (Tinnitus)

- Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut oder der weilden Augenhaut)

- Beeintrachtigung des Schmerz-, Temperatur- und Bertihrungsempfindens ber die Haut

- anormale Traume

- gestorte Aufmerksamkeit

- Schluckbeschwerden

- Geruchsstérungen (bis zum Geruchsverlust)

- Koordinationsstorung (einschliellich Gangunsicherheit, insbesondere durch Benommenheit
oder Schwindel)

- teilweiser oder vollstandiger Gedachtnisschwund

- Beeintrachtigung des Horvermogens, einschliellich Taubheit (lblicherweise reversibel)

- erhdhter Harnsaurespiegel

- Gemutsschwankungen

- Sprachstérung

- Ohnmachtsanfall

- Muskelschwache

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

- Gelenkentziindung

- anormaler Herzrhythmus

- Bertihrungsempfindlichkeit

- Stérung des Ich-Erlebens (nicht-man-selbst-sein)

- erhohte Blutgerinnung

- gesteigerte Muskelspannung

- erhebliche Abnahme bestimmter weiller Blutkérperchen (Agranulozytose)

Die folgenden Nebenwirkungen wurden haufiger bei Patienten beobachtet, die intravends
behandelt wurden:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)



- Anstieg eines bestimmten Lebenenzyms im Blut (Gamma-Glutamyltransferase)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- sehr schwerer Durchfall mit Blut und/oder Schleim (Antibiotika-assoziierte Kolitis), in sehr
seltenen Fallen mit lebensbedrohlichen Komplikationen

- abnormal schneller Herzrhythmus

- Halluzinationen

- Niedriger Blutdruck

- Nierenfunktionsstérungen (einschlieRlich Anstieg von Harnstoff und Kreatinin)

- Nierenversagen

- Schwellungen (der Hande, FlRe, Kndchel, Lippen, Mund, Hals)

- Krampfanfalle

Bei der Behandlung mit anderen Chinolonen wurden daruber hinaus sehr selten folgende
Nebenwirkungen beobachtet, die mdglicherweise auch bei der Anwendung von Moxifloxacin
Sandoz auftreten koénnen: erhéhter Natriumblutspiegel, erhohter Kalziumblutspiegel,
verringerte Anzahl eines bestimmten Typs roter Blutkérperchen (hadmolytische Anamie),
Muskelreaktionen mit Schadigung der Muskelzellen, Lichtempfindlichkeitsreaktionen der
Haut (Sonnenlicht oder UV-Licht).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das nationale Meldesystem anzeigen.

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. WIE IST MOXIFLOXACIN SANDOZ AUFZUBEWAHREN?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Flaschenetikett und dem Umkarton
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht im Kihlschrank lagern oder einfrieren. Bei kiihlen Temperaturen kdnnen Ausfallungen
auftreten, die sich bei Raumtemperatur wieder auflésen werden.

Sofort nach dem ersten Offnen verwenden.

Aus mikrobiologischer Sicht, sofern nicht die Offnungsmethode das Risiko einer
Verunreinigung mit Keimen ausschliet, muss das Arzneimittel sofort verbraucht werden.
Wenn die Ldsung nicht sofort verbraucht wird, unterliegen die Aufbewahrungszeiten und -
bedingungen der Verantwortung des Anwenders.

Nur zum einmaligen Gebrauch.
Jegliche nichtgebrauchte Ldsung oder Abfallmaterial muss entsprechend den lokalen
Anforderungen entsorgt werden.



Sie dirfen Moxifloxacin Sandoz nicht anwenden, wenn Sie sichtbare Partikeln bemerken
oder wenn die Losung trub ist.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
6. INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN
Was Moxifloxacin Sandoz enthalt
- Der Wirkstoff ist: Moxifloxacin.

Eine Durchstechflasche enthalt 400 mg Moxifloxacin als Moxifloxacinhydrochlorid.

1 ml Infusionslésung enthalt 1,6 mg Moxifloxacin.
- Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumlactat-Lésung und Wasser fir Injektionszwecke.
Wie Moxifloxacin Sandoz aussieht und Inhalt der Packung
Moxifloxacin Sandoz ist eine klare, gelbe Infusionslosung.
Moxifloxacin Sandoz ist in einer Schachtel verpackt, diese enthalt eine 250 ml
Durchstechflasche aus Glas, verschlossen mit einem Gummistopfen.
Die Infusionsldsung ist in Packungen mit 1, 5, 10 und 12 Durchstechflaschen erhaltlich.
Es werden méglicherweise nicht alle Packungsgréfen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehm_er:
Sandoz GmbH, 6250 Kundl, Osterreich

Hersteller:

Solupharm Pharmazeutische Erzeugnisse GmbH, 34212 Melsungen, Deutschland
Salutas Pharma GmbH, 39179 Barleben, Deutschland

Salutas Pharma GmbH, 70839 Gerlingen, Deutschland

Lek Pharmaceuticals d.d., 1526 Laibach, Slowenien

LEK S.A., 95 010 Strykow, Polen

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

Belgien Moxifloxacin Sandoz 400 mg / 250 ml oplossing voor infusie

Bulgarien Cimocinox

Deutschland Moxifloxacin HEXAL 400mg/250 ml Infusionslosung

Z.Nr.: 1-30400

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im August 2017.

Die folgenden Informationen sind fur medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Anwendungsgebiete



Die Erfahrung mit der sequentiellen intravendsen/oralen Anwendung von Moxifloxacin zur
Behandlung der ambulant erworbenen Pneumonie ist begrenzt.

Die Wirksamkeit einer Behandlung mit Moxifloxacin ist nicht erwiesen bei:

» schweren Verbrennungen

» Infektionen des tiefen Gewebes

« ausgepragten purulenten Ulzera (Abszessen) und

« Infektionen des diabetischen FuRes mit Infektion des Knochens und Knochenmarks

Art der Anwendung

Moxifloxacin Sandoz Infusionslésung kann Uber ein T-Verbindungsstiick zusammen mit den
folgenden Lésungen verabreicht werden:

*  Glucose 5%/10%/40%

* Ringer-Lésung

« Natriumchlorid 0,9%

* Natriumchlorid 1 Molar

+ Gemischte Natriumlactat-Lésung (Hartmann-L6sung, Ringer-Lactat-Lésung)

» Wasser flr Injektionszwecke

Moxifloxacin Sandoz sollte nicht zusammen mit anderen Arzneimitteln infundiert werden.
Inkompatibilitaten
Die folgenden Lésungen haben sich mit Moxifloxacin Sandoz als inkompatibel erwiesen:

« Natriumchlorid-Lésung 10% und 20%
» Natrium-Bicarbonat-Lésung 4,2% und 8,4%



	Anwendung von Moxifloxacin Sandoz zusammen mit anderen Arzneimitteln 

