Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Moxifloxacin HEC Pharm 400 mg Filmtabletten
Fiir Patienten ab 18 Jahren
Moxifloxacin

Lesen Sie die gesamle Packungsbellage sorgféltig durch, bevor Sie mit

der denn sie enthalt wichtige

Informatlonen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mchten 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 Apo-
theker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Moxifloxacin HEC Pharm und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Moxifloxacin HEC Pharm beachten?
3. Wie ist Moxifloxacin HEC Pharm einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist i in HEC Pharm aufzL en?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1

. Was ist Moxifloxacin HEC Pharm und wofiir wird es angewendet?

Moxifloxacin HEC Pharm enthélt den Wirkstoff Moxifloxacin, der zu einer Gruppe
von Antibiotika gehdrt, den so genannten Fluorchinolonen. Moxifloxacin wirkt,
indem es Bakterien abtotet, die Infektionen verursachen.

Moxifloxacin HEC Pharm wird bei Patienten ab 18 Jahren zur Behandlung der
folgenden bakteriellen Infektionen angewende| sofern dlese durch Bakterien
verursacht werden, gegen die i wirksam ist. 1 HEC Pharm
sollte nur dann zur Behandlung dieser Infektionen angewendet werden, wenn die
iblichen Antibiotika nicht angewendet werden kénnen oder nicht wirksam sind:

Akute bakterielle Infektionen der Nasennebenhdhlen; plotzliche Verschlechterung
einer langfristigen Entziindung der Atemwege (chronisch obstruktive Lungener-
krankung und chronische Bronchitis); oder auBerhalb eines Krankenhauses
erworbene Infektion der Lunge (Pneumonie), mit Ausnahme von schweren Fallen.

Leichte bis maRige Infekt\cnen des oberen weiblichen Genitaltrakts (entziindliche
des Beckens), 1 Infektionen der Eileiter und Infektionen
der Gebarmutterschleimhaut.

HEC Pharm Fil 1 sind fiir die alleinige Behandlung dieser
Art von Infektionen nicht ausrelchend Dabher sollte IhrArzt fur die Behandlung

von n des oberen 1 Genitaltrakts zusétzlich zu

HEC Pharm F ! eln weiteres Antibiotil verordnen (siehe Abschnitt 2.
Was sclllen Sie vor der von i in HEC Pharm ?,
Warnhit und Bitte Sie mit lhrem Arzt
bevor Sie HEC Pharm

Falls sich die folgenden bakteriellen Infektionen wahrend der Anfangsbehandlung
mit Moxifloxacin-Infusionslosung gebessert haben, kann Moxifloxacin HEC Pharm
von Ihrem Arzt auch zum Abschluss des Behandlungszyklus verschrieben werden:
AuBerhalb eines Krankenhauses erworbene Infektion der Lunge (Pneumonie),
Infektionen der Haut und des Weichteilgewebes. Moxifloxacin HEC Pharm solite
nicht zur Anfangsbehandlung von Infektionen der Haut und des Weichteilgewebes
oder von schweren Infektionen der Lunge angewendet werden.

2. Was sollten Sie vor der Ei von HEC Pharm ?

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie sich nicht sicher sind, ob Sie zu einer der
nachfolgend beschriebenen Patientengruppen gehéren.

Moxifloxacin HEC Pharm darf nicht eingenommen werden,

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

- wenn Sie schwanger sind oder stillen.

- wenn Sie unter 18 Jahren alt sind.

- wenn bei Ihnen bereits friiher Sehnenprobleme im Rahmen einer Behandlung

mit Chinolon-Antibiotika aufgetreten sind (siehe Abschnitt Warnhinweise

und VorsichtsmaRnahmen und Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?).
wenn Sie mit anormalen Herzrhythmen geboren wurden oder diese anderweitig
bei Ihnen aufgetreten sind (sichtbar im EKG, einer elektrischen Aufzeichnung
der Herzaktivitat), lhr Salzhaushalt im Blut geslort ist (insbesondere wenn der

Kalium- oder im Blut erniedrigt ist), Ihr Her: sehr

langsam ist (,Bradykardie"), bei Ihnen eine Herzschwache vorliegt (Herzinsuffi-

zienz), Sie in der gangenheit bereits einmal Herzrhythmen hatten,

oder Sie andere Arzneimittel einnehmen, die zu anormalen EKG-Veranderungen

fiihren (siehe auch Abschnitt Bei der Einnahme von Moxifloxacin HEC Pharm
mit anderen imit ). Der Grund dafiir ist, dass Moxifloxacin

HEC Pharm die Weiterleitung von elektrischen Signalen im Herzen verzogern

kann (Verlangerung des QT-Intervalls im EKG).

wenn Sie eine schwere Lebererkrankung haben oder die Werte der Leberen-

zyme (Transaminasen) auf mehr als das 5-fache des oberen Normalwerts

erhoht sind.

Warnhit ise und

Bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden

Sie sollten Fluorchinolon-/Chinolon-Antibiotika, einschlieRlich Moxifloxacin HEC
Pharm, nicht anwenden, wenn bei lhnen in der Vergangenheit bei Anwendung von
Chinolonen oder Fluorchinolonen eine schwerwiegende Nebenwirkung aufgetreten
ist. In diesem Fall sollten Sie sich so schnell wie méglich an Ihren Arzt wenden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Moxifloxacin HEC Pharm

einnehmen

- Moxifloxacin HEC Pharm kann Weiterleitung von elektrischen Signalen im
Herzen verzégern (Verlangerung des QT-Intervalls im EKG), insbesondere
wenn Sie eine Frau oder ein &lterer Patient sind. Wenn Sie derzeit Arzneimittel
einnehmen, die lhren Kali i im Blut erniedri konnen, sprechen
Sie bitte vor der Einnahme von Moxifloxacin HEC Pharm mit Ihrem Arzt (siehe
auch Abschnitte Moxifloxacin HEC Pharm darf nicht eingenommen werden
und Ei von if in HEC Pharm mit anderen
Arzneimitteln).

- Wenn bei Ihnen jemals nach der Anwendung von Moxlﬂoxacln ein schwerer

Erkrankung des Gehirns (Symptome einer eingeschrankten Leberfunktion oder
einer schnell verlaufenden und schweren Entziindung der Leber).
- Schwerwiegende Hautreaktionen

Schwerwiegende Hautreaktionen, einschlieRlich Stevens-Johnson-Syndrom

(SJS), toxischepidermaler Nekrolyse (TEN) und akuter generalisierter exanthe-

matischer Pustulose (AGEP), wurden im Zusammenhang mit der Anwendung

von Moxifloxacin berichtet.

- SJS/TEN kann anfangs als rotliche zielscheibenartige oder kreisférmige
Flecken, oft mit Blasen in der Mitte, am Rumpf auftreten. AuBerdem kénnen
Geschwiire in Mund, Rachen, Nase, im Genitalbereich und an den Augen
(gerdtete und geschwollene Augen) auftreten. Diesen schwerwiegenden
Hautausschlagen gehen oft Fieber und/oder grippeahnliche Symptome voraus.
Die Ausschlage konnen sich zu einer grof¥flachigen Hautablésung und zu
lebensbedrohlichen Komplikationen entwickeln oder todlich verlaufen.

- AGEP zeigt sich zu Beginn der Behandlung als ein roter, schuppiger groRflachi-
ger Ausschlag mit Erhebungen unter der Haut und Blasen begleitet von Fieber.
Die haufigsten Stellen: vor allem lokalisiert an Hautfalten, am Rumpf und an
den oberen GliedmaRen.

Wenn Sie einen schwerwiegenden Ausschlag oder ein anderes dieser Haut-

symptome entwickeln, beenden Sie die Anwendung von Moxifloxacin und

wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt oder lassen Sie sich umgehend medizinisch
behandeln.

- Chinolon- einschlieRlich HEC Pharm, kdnnen Krampf-
anfille ausldsen. Beenden Sie in einem solchen Fall die Einnahme von Moxiflo-
xacin HEC Pharm und wenden Sle s\ch umgehend an lhren Arzt

- h dlel D T und

weise

kungen
Fluorchinolon-/Chinolon-AnIibiotika, einschlieflich Moxifloxacin HEC Pharm,
wurden mit sehr seltenen, aber schwerwiegenden Nebenwirkungen in Ver-
bindung gebracht, von denen einige lang anhaltend (iber Monate oder Jahre
andauernd), die Lebensqualitat beeintrachtigend oder moglicherweise bleibend
sind. Dazu gehéren Sehnen-, Muskel- und Gelenkschmerzen der oberen und
unteren GliedmaRen, Schwierigkeiten beim Gehen, ungewdhnliche Empfindun-
gen wie Kribbeln, Prickeln, Kitzeln, Taubheitsgefiihl oder Brennen (Parasthesie),

ensorische Stérungen eil ich Beeintrachtigung des Seh-, Geschmacks-,
Riech- und Horvermogens, Depression, eingeschranktes Erinnerungsvermégen,
starke Ermiidung und starke Schlafstérungen.

Wenn Sie bei Anwendung von Moxifloxacin HEC Pharm eine dieser Nebenwirkun-
gen bemerken, wenden Sie sich sofort an lhren Arzt, bevor Sie mit der Behandlung
fortfahren. Sie und Ihr Arzt werden entscheiden, ob die Behandlung fortgesetzt
werden soll, moglicherweise auch mit einem Antibiotikum aus einer anderen
Wirkstoffgruppe.

- Selten kénnen bei Ihnen Symp! einer Ner
auftreten, wie Schmerzen, Brennen, Kribbeln, Taubheitsgefiihl ur\d/oder Schwa-
che, insbesondere in den FliRen und Beinen oder Handen und Armen. Beenden
Sie in diesem Fall die Anwendung von Moxifloxacin HEC Pharm und mform\eren
Sie umgehend lhren Arzt, um die 1g einer moglit wei !
Schadigung zu vermeiden.

- Es kann bei Ihnen zu psychischen Problemen kommen, auch wenn Sie
Chinolon-Antibiotika wie Moxifloxacin HEC Pharm zum ersten Mal anwenden. In
sehr seltenen Fallen fiihren Depress\onen oder psychische Probleme zu Selbst-
mor Verhalten wie z. B. Suizidversuchen
(siehe Abschnm 4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?). Wenn Sie solche
Reaktionen entwickeln, beenden Sie die Einnahme von Moxifloxacin HEC Pharm
und wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt.

- Wahrend oder nach der Einnahme von Antibiotika wie Moxifloxacin HEC Pharm
kann es zu Durchféllen kommen. Bei starkem oder anhaltendem Durchfall, oder
wenn Sie feststellen, dass Ihr Stuhl Blut oder Schleim enthélt, beenden Sie die
Einnahme von Moxifloxacin HEC Pharm umgehend und wenden Sie sich an
Ihren Arzt. Sie sollten keine Arzneimittel einnehmen, welche die Bewegung des
Darms hemmen oder verlangsamen.

- und in den oder
Risse der Sehnen kénnen selten auftreten (siehe Abschnitte Moxifloxacin HEC
Pharm darf nicht eingenommen werden und 4. Welche Nebenwirkungen

ind méglich?). Das Risiko hierfiir ist bei Innen erhéht, wenn Sie élter sind
(Uber 60 Jahre), ein Organtransplantat erhalten haben, unter Nierenproblemen
leiden oder wenn Sie gleichzeitig mit Kortikosteroiden behandelt werden.
Entziindungen und Risse der Sehnen konnen innerhalb der ersten 48 Stunden
nach Behandlungsbeginn und sogar noch bis zu mehrere Monate nach Absetzen
der i 1 HEC Ph: \g auftreten. Beim ersten Anzeichen
von Schmerz oder Entziindung einer Sehne (zum Beispiel in FuBknéchel,
Handgelenk, Ellenbogen, Schulter oder Knie) beenden Sie die Anwendung von
Moxifloxacin HEC Pharm, wenden Sie sich an lhren Arzt und stellen Sie den
schmerzenden Bereich ruhig. Vermeiden Sie jede unnotige Bewegung, da dies
das Risiko eines Sehnenrisses erhdhen kann.

- Wenn Sie plétzlich starke im Bauch, im
Riicken verspiiren, begeben Sie sich sofort in eine Notaufnahme.

- Wenn Sie eine altere Person sind und Nierenprobleme haben, achten Sie

darauf, wahrend der Einnahme von Moxifloxacin HEC Pharm viel zu trinken.

Eine zu geringe FlUssigkeitszufuhr (Dehydratation) kann unter Umstanden das

Risiko eines Nierenversagens erhohen.

Falls es bei Ihnen wéhrend der Einnahme von Moxifloxacin HEC Pharm zu einer

Beeintrachtigung des Sehvermégens kommt, oder wenn Ihre Augen mogli-

cherweise betroffen sind, wenden Sie sich umgehend an einen Augenarzt (siehe

Abschnitte Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

und 4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?).

- Fluorchinolon-Antibiotika kénnen sowohl einen Anstieg lhres Blutzucker-
spiegels uber den Normalwert (Hyperglykamie) als auch eine Senkung lhres

unter den | t (H rursachen was
in schwerwiegenden Fallen mogli weise zu Bewt
sches Koma) flihren kann (siehe Abschnitt 4. Welche Nebenwnrkungen smd
lich?). Wenn Sie Diabetiker sind, sollte Ihr Blutzuckerspiegel sorgfaltig
uberwacht werden.

Chinolon-Antibiotika kénnen Ihre Haut empfindlicher gegeniiber Sonnenlicht

oder UV-Licht machen. Daher sollten Sie wahrend der Behandlung mit Moxi-

floxacin HEC Pharm eine l&ngere oder (ibermaRig starke Sonneneinwirkung
meiden und auf andere UV-Bestrahlung (Hohensonne, Solarium) verzichten.

- Die Wirksamkeit von Moxifloxacin HEC Pharm bei der Behandlung von schweren
Verbrennungen von Infektionen tief liegender Gewebe sowie von Infektionen

oder im

oder eine

re im Mund aufgetreten sind.

- Wenn Sie an Epilepsie leiden oder zu Krampfanfallen neigen, sprechen Sie mit
Ihrem Arzt, bevor Sie Moxifloxacin HEC Pharm einnehmen.

- Wenn Sie psychische Probleme haben oder schon einmal hatten, sprechen Sie
mit Ihrem Arzt, bevor Sie Moxifloxacin HEC Pharm einnehmen.

- Wenn Sie an Myasthenia gravis leiden (abnormale Muskelermiidung, die zu
Schwache und in ernsten Fallen zu Lahmungen fiihrt), kann die Einnahme von
Moxifloxacin HEC Pharm die Symptome Ihrer Krankheit verschlimmern. Wenn
Sie glauben, dass Sie betroffen sind, wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt.

- Wenn bei Ihnen eine Vergro A eines grofRen Blut-
gefaRes (Aortenaneurysma oder penpheres Aneurysma eines grolen Gefales)
diagnostiziert wurde.

- Wenn Sie in der genheit eine Aor
der Hauptschlagader) erlitten haben.

- Wenn in Ihrer Familie Félle von Aortenaneurysma oder Aortendissektion

aufgetreten sind oder andere Risikofaktoren oder pradisponierende Bedingungen

vorliegen (z. B. muugw wne das Marfan: , d oder das
vaskulére Ehlers-Danl oder 1ger

Arteriitis, Rwesenzellartenms Morbus Beh(;el B\uthochdruck oder bekannte

Atherosklerose).

Wenn Sie Diabetes haben, da ein Risiko besteht, dass bei Innen méglicherweise

eine Verénderung des Blutzuckerwertes in Verbindung mit Moxifloxacin

auftritt.

- Wenn in Ihrer Familie oder bei Ihnen ein Glukose-6-Phosphat-Dehydro-

genase-Mangel (eine seltene angeborene Erkrankung) festgestellt wurde,

informieren Sie Ihren Arzt. Er wird Ihnen sagen, ob Moxifloxacin HEC Pharm fiir

Sie geeignet ist.

Wenn bei lhnen eine komplizierte Infektion des oberen weiblichen Genital-

trakts besteht (z. B. im Zusammenhang mit einem Abszess der Eileiter, Eierstok-

ke oder des Beckens), fiir die |hr Arzt eine intravendse Behandlung als notwendig
erachtet, ist eine Behandlung mit Moxifloxacin HEC Pharm nicht geeignet.

- Fir die Behandlung von leichten bis maRBigen Infektionen des oberen
weiblichen Genitaltrakts sollte Ihr Arzt zusatzlich zu Moxifloxacin HEC Pharm
ein weiteres Antibiotikum verschreiben. Falls nach 3-tagiger Behandlung keine
Besserung der Symptome eingetreten ist, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

(einen Riss in der Wand

Wihrend Sie Moxifloxacin HEC Pharm einnehmen

eines di en FuBes mit Osteomyelitis (Knochenmarkinfektionen) wurde
nicht untersucht.

Kinder und Jugendliche

Das Arzneimittel darf nicht an Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren
verabreicht werden, da die Wirksamkeit und Sicherheit in dieser Altersgruppe
nicht untersucht wurden (siehe Abschnitt Moxifloxacin HEC Pharm darf nicht
eingenommen werden).

Bei der Einnahme von Moxifloxacin HEC Pharm zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichti-
gen, andere Arzneimittel einzunehmen.

Vor der Einnahme von Moxifloxacin HEC Pharm beachten Sie bitte Folgendes:

- Wenn Sie Moxifloxacin HEC Pharm gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln,

die auf Ihr Herz wirken, einnehmen, erhdht sich das Risiko, dass sich Ihr

Herzrhythmus verandert. Daher diirfen Sie Moxifloxacin HEC Pharm nicht

zusammen mit den folgenden Arzneimitteln einnehmen: Antiarrhythmika (z. B.

Chinidin, Hydrochinidin, Disopyramid, Amiodaron, Sotalol, Dofetilid, Ibutilid),

Antipsychotika (z B. Phenothlazlne leozld Semndo\ Haloperidol, Sultoprid),

trizyklische Anti (Saquinavir, Sparfloxacin;

intravends verabreichtes Erythromycin, Pentamidin; Malariamittel, vor allem

Halofantrin), bestimmte Antihistaminika (Terfenadin, Astemizol und Mizolastin)

und andere Arzneimittel (z. B. Cisaprid, intravends gegebenes Vincamin,

Bepridil, Diphemanil).

Sie mussen Ihren Arzt informieren, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die

Ihren Kaliumspiegel im Blut erniedrigen kénnen (z.B. einige Diuretika, Abfiihrmit-

tel und Darmspulungen [haufige Anwendungen] oder Kortikosteroide [entziin-

dungshemmende Arzneimittel], Amphotericin B) oder Ihren Herzschlag verlang-
samen, da diese ebenfalls das Risiko fiir schwerwiegende Herzrhythmusstérun-
gen wahrend der Einnahme von Moxifloxacin HEC Pharm erhéhen kénnen.

- Alle Arzneimittel mit Magnesium oder Aluminium (wie Antazida gegen Verdau-
ungsstérungen), mit Eisen, Zlnk oder Didanosin, oder alle Arzneimittel, die Su-
cralfat (zur g von Mager ) enthalten, kénnen die Wirkung
von Moxifloxacin HEC Pharm verringern. Nehmen Sie Moxifloxacin HEC Pharm
6 Stunden vor oder nach der Einnahme des anderen Medikaments ein.

- Die itige Einnahme von Al imif die Aktivkohle enthalten, zusam-

- Falls Sie wahrend der Behandlung F oder einen
Herzschlag feststellen, informieren Sie bitte sofort lhren Arzt. Dieser wird gege-
benenfalls ein EKG ableiten, um Ihren Herzrhythmus zu bestimmen

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

- Es besteht eine geringe Wahrschemhchkell dass es bel Ihnen — bereits nach der
ersten Dosis — zu einer ion (anaphy-

men mit Moxifloxacin HEC Pharm verringert die Wirkung von Moxifloxacin. Es
wird empfohlen, diese Arzneimittel nicht zusammen anzuwenden.

- Wenn Sie aktuell Arzneimittel zur Verdiinnung Ihres Blutes einnehmen (orale
Antikoagulanzien wie Warfarin), muss Ihr Arzt unter Umsténden die Gerinnungs-
zeit |hres Blutes iiberwachen.

laktische Reaktion / anaphylaktischer Schock) kommt Mégliche sind
ein Engegefuhl in der Brust, Schwindelgefiihl, Ubelkeit oder Ohnmacht, oder ein

iihl beim Aufsf . Sie in diesem Fall die Einnahme
von Moxifloxacin HEC Pharm und begeben Sie sich umgehend in medizi-
nische Behandlung.

- Moxifloxacin HEC Pharm kann eine schnell verlaufende und schwere Entziin-
dung der Leber verursachen, die zu einem lebensbedrohlichen Leberversagen
fiihren kann (einschlieRlich Todesfélle, siehe Abschnitt 4. Welche Nebenwirkun-
gen sind moglich?). Wenn Sie plétzlich Unwohlsein und/oder Ubelkeit verspii-
ren und nachfolgende Symptome auftreten, wenden Sie sich an Ihren Arzt, bevor
Sie weitere Tabletten einnehmen: Gelbfarbung des Augapfels, dunkler Urin,
Juckreiz der Haut, erhohte Blutungsneigung oder eine von der Leber ausgeloste

von HEC Pharm mit
und Getréanken
Moxifloxacin HEC Pharm kann mit oder ohne Nahrung eingenommen werden
(einschlieBlich Milchprodukte).
Stillzeit und
Nehmen Sie Moxifloxacin HEC Pharm nicht ein, 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 Einnahme
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Tierstudien weisen nicht auf eine Beeintrachtigung der Zeugungs-/Gebarfahigkeit
durch die Einnahme dieses Arzneimittels hin.



Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Moxifloxacin HEC Pharm kann unter Umstanden dazu fiihren, dass Sie sich
schwindlig oder benommen fiihlen, oder dass es zu einem voriibergehenden Ver-
lust des Sehvermdgens oder zu einer kurzen Ohnmacht kommt. Fiihren Sie kein
Fahrzeug und bedienen Sie keine Maschinen, wenn Sie davon betroffen sind.

3. Wie ist HEC Pharm ei ?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt oder
Apotheker ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene ist eine 400-mg-Filmtablette einmal taglich.

Moxifloxacin HEC Pharm ist zur oralen Einnahme. Schiucken Sie die Tablette
unzerkaut als Ganzes (um den bltleren Geschmack zu vermeiden) und mit viel
Fli Sie konnen i HEC Pharm mit oder unabhangig
von den Mahizeiten einnehmen. Versuchen Sie, Ihre Tablette jeden Tag etwa zur
gleichen Zeit einzunehmen.

Die gleiche Dosis kann von alteren Patienten, Patienten mit niedrigem Korperge-
wicht und von Patienten mit Nierenproblemen eingenommen werden.

Die Dauer der Einnahme von Moxifloxacin HEC Pharm héngt von Ihrer Infektion

ab. Falls von lhrem Arzt nicht anders verordnet, betrégt die Behandlungsdauer:

- akute Verschlechterung einer chronischen Entziindung der Bronchien (akute
Exazerbation einer chronisch obstruktiven Lungenerkrankung einschlieRlich
Bronchitis): 5 bis 10 Tage

- bei einer Infektion der Lunge (Pneumonie), auBer bei einer Pneumonie, die
wahrend eines Klinikaufenthalts beginnt: 10 Tage

- bei einer akuten Infektion der 16hlen (akute
7 Tage

- leichte bis maRige Infektionen des oberen weiblichen Genitaltrakts (entziindliche
Erkrankung des Beckens), einschlieBlich Infektionen der Eileiter und Infektionen
der Gebarmutterschleimhaut: 14 Tage

Sinusitis):

Wird Moxifloxacin HEC Pharm zum Abschluss eines Behandlungszyklus angewen-
det, der mit Infusionslosung wurde, betragt die empfohlene
Behandlungsdauer:
- auRerhalb eines Krankenhauses erworbene Infektion der Lunge (Pneumonie):
7 bis 14 Tage
Die meisten Patienten mit Pneumonie wurden innerhalb von 4 Tagen auf eine
orale Behandlung mit Moxifloxacin-Tabletten umgestelit.
- Infektionen von Haut und Weichteilgewebe: 7 bis 21 Tage
Die meisten Patienten mit Infektionen der Haut und Weichteilgewebe wurden
innerhalb von 6 Tagen auf eine orale Behandlung mit Moxifloxacin-Tabletten
umgestellt.

Es ist wichtig, dass Sie die Behandlung vollstandig durchfiihren, auch wenn Sie
sich nach einigen Tagen besser fiihlen. Wenn Sie Moxifloxacin HEC Pharm zu
friih absetzen, ist es moglich, dass lhre Infektion nicht vollstandig geheilt wird und
die Infektion erneut auftritt oder sich Ihr Zustand verschlechtert. Die Bakterien,
welche lhre Infektion verursachen, kdnnten gegen Moxifloxacin HEC Pharm
resistent werden.

Die empfohlene Dosis und Dauer der Behandlung diirfen nicht uberschrmen wer-

- Kopfschmerzen

- Schwindelgefiihl

- Ubelkeit (Brechreiz)

- Unwohlsein (Erbrechen)

- Magenschmerzen

Durchfall

- Erh6hung L im Blut (T )

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

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

- Allergische Reaktionen

- Niedrige Zahl roter Blutkérperchen (Anamie)

- Niedrige Zahl weiler Blutkdrperchen

- Niedrige Anzahl bestimmter weier Blutkorperchen (Leukozyten, Neutrophile)

- Verringerung oder Zunahme bestimmter Blutzellen, die fiir die Blutgerinnung
bendtigt werden

- Zunahme von 1 weilRen Bl

- Beeintrachtigung der Blutgerinnung

- Erhohte Blutfettwerte

- Gefiihl von Angstlichkeit, Rastlosigkeit oder Unruhe

- Kribbelndes Gefiihl und/oder Taubheitsgefiihl

- Geschmacksveranderungen (in sehr seltenen Fallen Verlust des Geschmackssinns)

- Gefiihl der Verwirrtheit und Orlen(\erungsloslgkel

- 6rungen (z. B. oder Schla

- Zittern

- Schwindelgefiihl (Drehen oder Umfallen)

- Sehstérungen (einschlieBlich Doppelt- oder Verschwommensehen)

- Erweiterung der Blutgefarse (H\\zegefuh\)

- (eir

- Appetit und Nahrungsaufnahme verringert

- Darmwinde und Verstopfung

- Verdorbener Magen (Verdauungsstérungen oder Sodbrennen)

- Entziindung des Magens

- Zunahme bestimmter Verdauungsenzyme im Blut (Amylase)

- Leberfunktionsstorungen (einschlieRlich Erhéhung eines bestimmten Leber-
enzymwerts im Blut [LDH]), Anstieg des Bilirubins im Blut, Erhéhung eines

chen (Eosil )

e Zustande)

ts im Blut (G und/oder

alkalische Phosphatase)

- Juckreiz, Ausschlag, Nesselsucht, trockene Haut

- Gelenk- oder Muskelschmerzen

- Austrocknung (Dehydratation)

- Unwohlsein (normalerweise Schwache oder it), Schmerzen— piels
weise im Riicken, Becken und inden !

- Schwitzen

- derung des H (EKG), H A, ur aBiger und

schneller Herzschlag, Angina pectoris, schwere Herzrhythmusstérungen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):

- Gelbsucht (Gelbfarbung der Augépfel oder der Haut), Entziindung der Leber
- Erhdhte Harnséurewerte im Blut

Besonders emotionales Gefiihl

- Halluzinationen

den (siehe Abschnitte 2. Was sollten Sie vor der
HEC Pharm ? und Warnhil ise und i ).

HEC Pharm

Wenn Sie eine groRere Menge von
haben, als Sie sollten

‘Wenn Sie mehr als die verordnete eine Tablette pro Tag eingenommen haben,
nehmen Sie umgehend arztliche Hilfe in Anspruch. Versuchen Sie, die tibrigen
Tabletten, die Verpackung oder diese Packt il mitzunehmen, um dem Arzt
oder Apotheker zu zeigen, was Sie eingenommen haben.

Wenn Sie die in HEC Pharm haben
Wenn Sie die Einnahme Ihrer Tablette vergessen haben, nehmen Sie die Dosis
ein, sobald Sie sich am selben Tag daran erinnern. Wenn Sie sich nicht am selben
Tag daran erinnern, nehmen Sie am nachsten Tag lhre normale Dosis (eine
Tablette) ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige
Einnahme vergessen haben.

Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Wenn Sie die Eil von HEC Pharm

Wenn Sie dieses Arzneimittel zu friih absetzen, ist es méglich, dass lhre Infektion
nicht vollstandig geheilt ist. Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie die Einnahme
Ihrer Tabletten vor dem Ende des Behandlungszyklus beenden mdochten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,

die aber nicht bei jedem auftreten miissen. Die schwerwiegendsten Neben-

wirkungen,die wahrend der Behandlung mit { HEC Pharm

waurden, sind nachfolgend aufgelistet.

‘Wenn Sie Folgendes bemerken:

- anormal schneller Herzrhythmus (seltene Nebenwirkung)

- plétzlich auftretendes Unwohlsein oder Gelbfarbung Ihrer Augen, Dunkelfar-
bung des Urins, Juckreiz, erhohte Blutungsneigung oder Verwirrtheit oder
gestorte Wachsamkeit (dies kénnen Anzeichen und Symptome fiir eine schnell
verlaufende und schwere Leberentziindung sein, moglicherweise bis hin zum
lebensbedrohlichen Leberversagen (sehr seltene Nebenwirkung, Todesfélle
wurden beobachtet))

- Schwerwiegende Hautausschlage, einschlieRlich Stevens-Johnson-Syndrom und
toxischepidermaler Nekrolyse. Diese konnen als rotliche zielscheibenartige oder
kreisférmige Flecken, oft mit Blasen in der Mitte, am Rumpf, als Hautabl6sung,
als Geschwiire in Mund, Rachen, Nase, im Genitalbereich und an den Augen
auftreten und es kénnen Fieber und grippedhnliche Symptome vorausgehen
(sehr seltene Nebenwirkungen, méglicherweise lebensbedrohlich)

- ein roter, schuppiger groRflachiger Ausschlag mit Erhebungen unter der Haut
und Blasen begleitet von Fieber zu Beginn der Behandlung (akute generalisierte
exanthematische Pustulose) (Haufigkeit dieser Nebenwirkung ist ,nicht bekannt)

- Syndrom, das mit einer beeintra reidung und einem niedri-
gen Natriumspiegel einhergeht (SIADH) (sehr seltene Nebenwirkung)

- Bewusstseinsverlust durch einen starken Abfall des Blutzuckerspiegels (hypo-
glykdmisches Koma) (sehr seltene Nebenwirkung)

- Entziindung der Blutgefae (Anzeichen konnten rote Flecken auf Ihrer Haut sein,
Gblicherweise an Ihren Unterschenkeln oder wie Geler
(sehr seltene Nebenwirkung)

- schwere, plotzliche allergische Reaktionen einschlieflich eines sehr seltenen
lebensbedrohlichen Schocks (z.B. Atemnot, Blutdruckabfall, Pulsjagen) (sehr
seltene Nebenwirkung)

- Schwellungen als Folge einer allergischen Reaktion (einschlieBlich des

Kehlkopfes, méglicherweise lebensbedrohlich; allergische Odeme) (seltene

Nebenwirkung)

Krampfanfalle (seltene Nebenwirkung)

- Beschwerden in 1ang mit dem N wie Schmerzen,

Brennen, Kribbeln, Taubheits- und/oder Schwachegefuhl in den GliedmaRen

(seltene Nebenwirkung)

Depressionen (sehr selten bis hin zur , wie z.B. -

danken oder Selbstmordversuche) (seltene NebenW|rkung)

- psychotische R bis hin zur

1ken oder he) (sehr seltene

- sehr schwerer Durchfall mit Blut und/oder Schleim (Antibiotika-assoziierte Kolitis
inkl. pseudomembranoser Kolitis), in sehr seltenen Féllen mit lebensbedrohli-
chen K 1en (seltene irkung)

- Schmerzen und Schwellung der Sehnen (Tendinitis) (seltene Nebenwirkung)
oder Sehnenr\sse (sehr seltene NebenW|rkung)

eit oder ymerzen, insbesondere,
wenn Sie sich gleichzeitig unwobhl fiihlen, Fieber oder dunklen Urin haben. Dies
kann maglicherweise durch einen krankhaften Zerfall von Muskeln bedingt sein,
der lebensbedrohlich sein und zu Nierenproblemen fiihren kann (eine Erkran-
kung, die Rhabdomyolyse genannt wird) (Haufigkeit dieser Nebenwirkung ist
,nicht bekannt®)

miissen Sie i HEC Pharm und sofort lhren Arzt konsul-

tieren, weil Sie moglicherweise dringend &rztlichen Rat bendtigen.

ahrdung, wie z.B.
irkung

- ML Mt 1dlic

Wenn Sie bemerken, dass Sie

— einen voriibergehenden Verlust des Sehvermégens haben (sehr seltene
Nebenwirkung),

— Augenbeschwerden oder -schmerzen haben, insbesondere bedingt durch
Lichteinwirkung (sehr seltene bis seltene Nebenwirkung),

konsultieren Sie sofort einen Augenarzt

Wenn Sie einen 1 Herzschlag (Torsade de

Pointes) oder Herzstillstand w: end der Einnahme von Moxifloxacin HEC Pharm

erlitten haben (sehr seltene Nebenwwkungen) informieren Sie sofort lhren

behandelnden Arzt, dass Sie HEC Pharm ei haben

und beginnen Sie die Behandlung nicht erneut.

Eine Verschlimmerung der Symptome einer Myasthenia gravis wurde in sehr selte-

nen Fallen beobachtet. Wenn dies gesch\ehl konsultieren Sie sofort lhren Arzt.

Wenn Sie Diabetiker sind und s Ihr Blutzy erhoht oder

erniedrigt ist (seltene oder sehr seltene Nebenwnrkung), informieren Sie sofort

Ihren Arzt.

Wenn Sie ein alterer Patient mit bestehenden Nierenproblemen sind und bemerken,

dass Ihre Harnmenge sich verringert, Ihre Beine, FuRkndchel oder FiRe anschwel-

len oder Sie Erschopfung, Ubelkeit, Benommenheit, Atemnot oder Verwirrtheit bei

sich wahrnehmen (dies kénnen Anzeichen und von Nierer

- Probleme mit F dungen

- G a ungen

- Ungewdhnliche Traume

- Probleme mit Gleichgewicht und Koordination (wegen Schwindelgefiihl)

Konzentrationsstérungen

Probleme mit dem Sprechen

- Teilweiser oder vollstandiger Gedachtnlsverlust

- Klingeln oder Gerausche in den Ohren,

hin zur Taubheit (normalerweise umkehrbar)

Hoher oder niedriger Blutdruck

Schwierigkeiten beim Schlucken

- Entzlindung des Mundes

- Muskelkrampfe oder -zucken

Muskelschwéche

- Nier
und Kreatinin), Nierenversagen

- Schwellungen (von Handen, FiBen, Knécheln, Lippen, Mund oder Rachen).

- Ohnmachtsanfall

1 Verlust des G inns)

1g des Hor 6 bis

Erhéhung Laborwerte wie Harnstoff

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

- Anormaler Herzrhythmus

- Zunahme der Blutgerinnung, deutliche Verringerung bestimmter weier Blutkor-
perchen (Agranulozytose)

- Ein Gefiihl der Selbstentfremdung

- Héhere Empfindlichkeit der Haut

- Entziindung der Gelenke

- Steifheitsgefiihl der Muskeln

- Ein Abfall der Anzahl der roten und weilen Blutkérperchen und der Blutplattchen
(Panzytopenie)

Sehr seltene Félle von lang anhaltenden (liber Monate oder Jahre andauernden)

oder dauerhaften Nebenwwkungen wie Sehnenemzundungen Sehnenrisse,

1merzen, S 1 beim Gehen, ungewshn-

liche Empfndungen wie Kribbeln, Pnckeln Kitzeln, Brennen, Taubheitsgefiihl

oder Schmerzen (Neuropathie), Depresslon Ermiidung, Schlafstérungen,

i anktes Erinnerun 1 sowie Beeintrachtigung des Hor-, Seh-,
Geschmacks- und Riechvermdégens wurden mit der Anwendung von Ch\no\cn und
Fluorchinolon-Antibiotika in Verbindung gebracht, in einigen Fallen unabhangig von
bereits bestehenden Risikofaktoren.

Bei der Behandlung mit anderen Chinolon-Antibiotika wurden auferdem sehr
selten Falle mit folgenden Nebenwirkungen beobachtet, die moglicherweise auch
wahrend einer Behandlung mit Moxifloxacin HEC Pharm auftreten kénnen:

- Erhohter Druck im Schadel (Symptome umfassen Kopfschmerzen, Sehstérun-
gen einschlieRlich verschwommenem Sehen, ,blinde“ Flecken, Doppeltsehen,
Sehverlust)

- Erhdhte Natriumwerte im Blut

- Erhdhte Kalziumwerte im Blut

- Eine bestimmte Variante der Verringerung roter Blutkérperchen (hamolytische
Anamie)

- Erhéhte Empfindlichkeit der Haut gegeniiber Sonnenlicht oder UV-Licht

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt oder, Apo-
theker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen NebenW|rkungen auch dlrekt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel
und t. Pl i , Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3,
D-53175 Bonn, Webs\le. www.bfarm.de anzelgen

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

5. Wie ist

HEC Pharm ?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Schachtel und der Blister-
packung nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angege-
benen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Bedingungen fiir die Lagerung
erforderlich.

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 HEC Pharm enthélt

Der Wirkstoff ist Moxifloxacin. Jede Filmtablette enthalt 400 mg Moxifloxacin als
Moxifloxacinhydrochlorid (Ph.Eur.) Monohydrat.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Mikrokristalline Cellulose, Mannitol, Croscarmellose-Natrium,
Magnesiumstearat (Ph. Eur.)

Filmiiberzug: Hypromellose (E 464), Titandioxid (E 171), Macrogol 400

Wie Moxifloxacin HEC Pharm aussieht und Inhalt der Packung

Moxifloxacin HEC Pharm 400 mg Filmtabletten sind weille oder grauweile, ovale
Filmtabletten, mit der Pragung ,S9* auf der einen Seite und ohne Pragung auf der
anderen Seite.

Die Tabletten werden in PackungsgroRen mit 5, 7, 10, 14, 30, 100 und 120 Tablet-
ten im PVC/PVDC/Aluminium-Blister geliefert.

Pharmazeutischer Unternehmer
HEC Pharm GmbH
Gabriele-Tergit-Promenade 17
D-10963 Berlin

Tel.: 030-3300 7721

E-Mail: info@hecpharm.biz

Hersteller
Formula Pharmazeutische und chemische Entwicklungs GmbH

sein, einer seltenen Nebenwirkung), konsultieren Sie sofort Ihren Arzt.

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

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Infektionen durch resistente Bakterien oder Pilze, z. B. orale und vaginale
Infektionen durch Hefepilze (Soor)

G 305b
D-14167 Berlin

Dieses ist in den Mitgli des
schaftsraumes (EWR) unter den i

Wirt-

Mitgliedsstaat Name des Arzneimittels
Deutschland Moxlﬂoxacln HEC Pharm 400 mg Filmtabletten
L g in HEC 400 mg F 1

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Mai 2020.






