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Moxifloxacin PUREN 400 mg
P1523934

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Moxifloxacin PUREN 400 mg

Filmtabletten

Moxifloxacinhydrochlorid
Zur Anwendung bei Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthdlt wichtige Informationen.

* Heben Sle dle Packungsbellage auf. Viellelcht mdchten Sle dlese spdter nochmals lesen.

* Wenn Sle weltere Fragen haben, wenden Sle sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

* Dleses Arznelmittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sle es nicht an Dritte welter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn dlese dle gleichen Beschwerden haben wie Sle. Nehmen Sle
dleses Arznelmittel nicht wieder ohne Verschrelbung eln, auch wenn Sle elne dhnliche Erkrankung
behandeln mdchten.

* Wenn Sle Nebenwirkungen bemerken, wenden Sle sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dles gllt auch
fur Nebenwlirkungen, dle nicht In dleser Packungsbellage angegeben sind. Slehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbellage steht

Was Ist MoxIfloxacin PUREN und wofur wird es angewendet?

Was sollten Sle vor der EInnahme von MoxIfloxacin PUREN beachten?
WiIe Ist MoxIfloxacin PUREN elnzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

WiIe Ist MoxIfloxacin PUREN aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weltere Informationen
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1. Was ist Moxifloxacin PUREN und wofiir wird es angewendet?

MoxIfloxacin PUREN enthalt den Wirkstoff MoxIfloxacin, der zu elner Gruppe von Arznelmitteln gehort, dle
als Fluorchinolone bezelchnet werden. MoxIifloxacin PUREN entfaltet selne Wirkung durch Abtdten von
Bakterlen, dle Infektlonen hervorrufen.

MoxIfloxacin PUREN wird bel Patlenten ab 18 Jahren fur dle Behandlung der folgenden bakterlellen
Infektlonen angewendet, wenn dlese durch Bakterlen hervorgerufen werden, dle gegen MoxIfloxacin
empfindlich sind.

MoxIfloxacin PUREN sollte zur Behandlung dleser Infektlonen nur angewendet werden, wenn dle Ublichen

Antiblotika nicht angewendet werden konnen oder versagt haben:

* Infektlonen der Nasennebenhdhlen

e Akute Verschlechterung elner chronischen Entzindung der Luftwege oder auRerhalb des
Krankenhauses erworbene Lungenentzindung (Pneumonle) (ausgenommen schwere Falle)

* Lelchte bis mittelschwere Infektlonen des welblichen oberen Genltaltrakts (enzundliche Erkrankungen
des Beckens) elnschlielich Infektlonen der Ellelter und der Gebdarmutterschleimhaut

MoxIfloxacin PUREN Ist fur dle alleinige Behandlung dleser Art von Infektlonen nicht ausrelchend. Daher
sollte Ihr Arzt fur dle Behandlung von Infektlonen des welblichen oberen Genitaltrakts zusdtzlich zu
MoxIfloxacin PUREN eln welteres Antiblotikum verordnen (slehe Abschnitt,,2. Was sollten Sie vor der
Einnahme von Moxifloxacin PUREN beachten?“ unter: ,,Warnhinwelse und Vorsichtsmafnahmen, bevor Sie
Moxifloxacin PUREN einnehmen ).

Wenn bel den folgenden bakterlellen Infektlonen wahrend der Anfangsbehandlung mit MoxIifloxacin
Infuslonslosung elne Besserung erzlelt wurde, kann MoxIfloxacin PUREN auch von Ihrem Arzt verschrieben
werden, um dle Behandlung abzuschllie®en: auBerhalb des Krankenhauses erworbene Lungenentzindung
(Pneumonle), Haut- und Welchtellinfektlonen.

MoxIfloxacin PUREN darf nicht zur Anfangsbehandlung von Haut- und Welchtellinfektlonen oder schweren
Lungenentzindungen angewendet werden.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Moxifloxacin PUREN beachten?

Bitte sprechen Sle mit Ihrem Arzt, wenn Sle sich nicht sicher sind, ob Sle zu elner der unten aufgefihrten
Patlentengruppen gehoren.

Moxifloxacin PUREN darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sle allergisch gegen MoxIfloxacin, andere Chinolon-Antiblotika oder elnen der In Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandtelle dleses Arznelmittels sind.

e wenn Sle schwanger sind oder stillen.

e wenn Sle unter 18 Jahre alt sind.

e wenn bel Ihnen friher Im Zusammenhang mit elner Behandlung mit Chinolon-Antiblotika
Sehnenerkrankungen oder Sehnenschaden aufgetreten sind (slehe Abschnitte ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmagnahmen“ und ,,4. Welche Nebenwirkungen sind mdoglich?*).

e wenn Sle mit anormalen Herzrhythmen geboren wurden oder
— dlese anderweltlg bel Ihnen aufgetreten sind (sichtbar Im EKG, elner elektrischen Aufzelchnung

der Herzaktlvitdr),

— Ihr Salzhaushalt Im Blut gestort Ist (Insbesondere, wenn der Kallum- oder Magneslumsplegel Im
Blut ernledrigt Ist),

— lhr Herzrhythmus sehr langsam Ist (,,Bradykardle®),

— bel Ihnen elne Herzschwdche vorllegt (Herzinsuffizienz),

— Sle In der Vergangenhelt berelts elnmal anormale Herzrhythmen hatten,

— Sle andere Arznelmittel einnehmen, dle zu anormalen EKG-Veranderungen flhren (slehe auch
Abschnitt 2.3 ,,Eilnnahme von Moxifloxacin PUREN zusammen mit anderen Arzneimitteln“). Der
Grund dafur Ist, dass MoxIfloxacin PUREN dle Welterleltung von elektrischen Signalen Im Herzen
verzdgern kann (Verlangerung des QT-Intervalls Im EKG).

e wenn Sle elne schwere Lebererkrankung oder erhdhte Leberenzymwerte (Transaminasen) von mehr als
dem 5-Fachen des oberen Normwertes haben.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden

Sle sollten Fluorchinolon-/Chinolon-Antiblotika, elnschlie®lich MoxIfloxacin PUREN, nicht anwenden, wenn
bel Ihnen In der Vergangenhelt bel Anwendung von Chinolonen oder Fluorchinolonen elne schwerwlegende
Nebenwirkung aufgetreten Ist. In dlesem Fall sollten Sle sich so schnell wie mdglich an Ihren Arzt wenden.

Bltte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Moxifloxacin bel Ihnen angewendet wird
Wenn Sle Dlabetes haben, da eln RIslko besteht, dass bel Ihnen moglicherwelse elne Veranderung des
Blutzuckerwertes In Verbindung mit MoxIfloxacin auftritt.

e Wenn bel Ihnen Jemals nach der Anwendung von MoxIfloxacin eln schwerer Hautausschlag oder eine
Hautabldsung, Blasenblldung und/oder Geschwire Im Mund aufgetreten sind.

* MoxIfloxacin PUREN kann dle Weiterleitung von elektrischen Signalen im Herzen verzogern
(Verldngerung des QT-Intervalls Im EKG), Insbesondere wenn Sle elne Frau oder eln alterer Patlent
sind. Wenn Sle derzelt Arznelmittel einnehmen, die Ihren Kaliumspiegel im Blut erniedrigen konnen,
sprechen Sle bitte vor der EInnahme von MoxIfloxacin PUREN mit Ihrem Arzt (slehe auch Abschnitte
»Moxifloxacin PUREN darf nicht eilngenommen werden“ und ,.Einnahme von Moxifloxacin PUREN
zusammen mit anderen Arzneimitteln ).

e Wenn Sle an Epilepsie oder elner anderen Erkrankung lelden, durch dle Sle zu Krampfanféllen nelgen,
sprechen Sle bitte vor der EiInnahme von MoxIfloxacin PUREN mit Ihrem Arzt.

* Wenn Sle psychische Probleme haben oder Jemals hatten, sprechen Sle blitte vor der EiInnahme von
MoxIfloxacin PUREN mit Ihrem Arzt.

* Wenn Sle an Myasthenia gravis (abnorme Muskelermtdung, dle zu Schwache und In schweren Fallen
zu Ldhmung fuhro) lelden, kann dle EInnahme von MoxIfloxacin PUREN dle Beschwerden lhrer
Erkrankung verschlimmern. Wenn Sle das Gefthl haben, dass das auf Sle zutrlfft, sprechen Sle bitte
sofort mit Ihrem Arzt.

* Wenn Sle oder eln Mitglled Ihrer Famille einen Glucose-6-Phosphat-Dehydrogenase-Mangel (elne
seltene angeborene oder erworbene Erkrankung) haben, tellen Sle dles bitte Threm Arzt mit, der
entschelden wird, ob MoxIfloxacin PUREN fur Sle geelgnet Ist.

* Wenn Sle elne komplizierte Infektion des welblichen oberen Genitaltrakts haben (z. B. verbunden mit
elnem Abszess der Ellelter, Elerstdcke oder des Beckens), fur dle Ihr Arzt elne Intravendse Behandlung
als notwendlg erachtet, Ist elne Behandlung mit MoxIfloxacin PUREN nicht geelgnet.

e Flrdle Behandlungvon leichten bis mittelschweren Infektionen des weiblichen oberen Genitaltrakts
sollte Ihr Arzt zusatzlich zu MoxIfloxacin PUREN eln welteres Antlblotikum verordnen. Falls nach
3-tdglger Behandlung kelne Besserung der Beschwerden elngetreten Ist, fragen Sle bitte Ihren Arzt um
Rat.

e Wenn bel Ihnen elne Vergroferung oder ,,Ausbuchtung® elnes groRen BlutgefdRes (Aortenaneurysma
oder peripheres Aneurysma elnes groen GefdBes) dlagnostizlert wurde.

e Wenn Sle In der Vergangenhelt elne Aortendissektion (elnen Riss In der Wand der Hauptschlagader)
erlitten haben.

e Wenn In Ihrer Famlille Fdlle von Aortenaneurysma oder AortendIissektlon aufgetreten sind oder andere
Rislkofaktoren oder prdadisponlerende Bedingungen vorllegen (z. B. BiIndegewebserkrankungen wile
das Marfan-Syndrom oder das vaskuldre Ehlers-Danlos-Syndrom oder GefaRerkrankungen wie
Takayasu-Arterlitls, Rlesenzellarterlitls, Morbus Behcet, Bluthochdruck oder bekannte Atherosklerose).

e Wenn Sle plotzlich starke Schmerzen Im Bauch, Im Brustberelch oder Im Rucken verspliren, begeben
Sle sich sofort In elne Notaufnahme.

Wenn Sie Moxifloxacin bereits anwenden

e Falls Sle wahrend der Behandlung Herzklopfen oder einen unregelmdBigen Herzschlag feststellen,
Informleren Sle bitte sofort Ihren Arzt. Dleser wird gegebenenfalls eln EKG ablelten, um lhren
Herzrhythmus zu bestimmen.

* Das Risiko fiir das Auftreten von Herzproblemen kann mit Erhthung der Dosls zunehmen. Daher sollte
dle empfohlene Doslerung eingehalten werden.

e In seltenen Fallen kann auch berelts nach der ersten Einnahme elne schwere, pldtzliche allergische
Reaktion (anaphylaktische Reaktlon/Schock) mit folgenden Anzelchen auftreten: Engegefuihl Im Brustkorb,
Schwindelgefuhl, Ubelkelt, Schwichegefuhl oder Schwindel belm Aufstehen. Falls dies auf Sie zutrifft,
miissen Sie die Einnahme von Moxifloxacin PUREN beenden und umgehend einen Arzt aufsuchen.

* MoxlIfloxacin PUREN kann elne plétzlich auftretende und schnell fortschreitende schwere
Leberentziindung verursachen, dle zu lebensbedrohlichem Leberversagen (elnschlielich Todesfalle)
fuhren kann (slehe Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?“). Wenn Sle Anzelchen
bemerken wle sehr schnell auftretendes Unwohlseln und/oder Ubelkelt zusammen mit Gelbfarbung
der Augen, Dunkelfarbung des Harns, Juckrelz, erhthte Blutungsnelgung oder elne durch dle Leber

verursachte Erkrankung des Gehirns (Anzelchen elner elngeschrankten Leberfunktion oder elner

plotzlich auftretenden und schweren Leberentztindung), kontaktieren Sie bitte Ihren Arzt, bevor Sie

weltere Tabletten einnehmen.

Schwerwlegende Hautreaktlonen

Schwerwlegende Hautreaktlonen, elnschllieBlich Stevens-Johnson-Syndrom (S)S), toxisch- epldermaler

Nekrolyse (TEN) und akuter generalislerter exanthematischer Pustulose (AGEP), wurden Im

Zusammenhang mit der Anwendung von MoxIfloxacin berichtet.

SJS/TEN kann anfangs als rotliche zlelschelbenartige oder krelsformige Flecken, oft mit Blasen In der

Mitte, am Rumpf auftreten. AuBerdem kdnnen Geschwure In Mund, Rachen, Nase, Im Genltalberelch

und an den Augen (gerdtete und geschwollene Augen) auftreten. Dlesen schwerwlegenden

Hautausschldagen gehen oft Fleber und/oder grippedhnliche Symptome voraus. Dle Ausschlage

konnen sich zu elner groRflachigen Hautablosung und zu lebensbedrohlichen Komplikationen

entwickeln oder tddlich verlaufen.

e AGEP zelgt sich zu Beginn der Behandlung als eln roter, schupplger groBfldchiger Ausschlag mit
Erhebungen unter der Haut und Blasen begleltet von Fleber. Dle hdufigsten Stellen: vor allem
lokallslert an Hautfalten, am Rumpf und an den oberen GlledmaRen.

Wenn Sle elnen schwerwlegenden Ausschlag oder eln anderes dleser Hautsymptome entwlickeln,
beenden Sle dle Anwendung von MoxIfloxacin und wenden Sle sich sofort an Ihren Arzt oder lassen
Sle sich umgehend medizinisch behandeln.

e Chinolon-Antiblotika elnschlieBlich MoxIfloxacin PUREN kdnnen Krampfanfélle auslosen. Falls dles
geschleht, brechen Sle dle Elnnahme von Moxifloxacin PUREN ab und sprechen Sle sofort mit Ihrem
Arzt.

e Selten kdnnen bel lhnen Symptome elner Nervenschadigung (Neuropathle) auftreten, wie Schmerzen,
Brennen, Kribbeln, Taubheltsgefuhl und/oder Schwdche, Insbesondere In den FuBSen und Belnen oder
Handen und Armen. Beenden Sle In dlesem Fall dle Anwendung von MoxIfloxacin PUREN und
Informleren Sle umgehend lhren Arzt, um dle Entstehung elner moglicherwelse blelbenden
Schadigung zu vermelden.

e Mdoglicherwelse kdnnen psychische Probleme auftreten, auch wenn Sle Chinolon-Antiblotika
elnschlieBlich MoxIfloxacin PUREN zum ersten Mal einnehmen. In sehr seltenen Fdllen fuhrten elne
Depresslon oder seellsche Probleme zu Selbstmordgedanken und selbstschddigendem Verhalten wie
z. B. Selbstmordversuchen (slehe Abschnlitt,, 4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?“). Falls es bel
lhnen zu solchen Reaktlonen kommt, mussen Sle dle EInnahme von MoxIfloxacin PUREN beenden und
umgehend Ihren Arzt Informleren.

e Wahrend oder nach der EInnahme von Antiblotika elnschllieBlich MoxIfloxacin PUREN kdnnen
Durchfélle auftreten. Bel schweren oder anhaltenden Durchfdllen sowle Blut oder Schleim Im Stuhl
mussen Sle dle EInnahme von MoxIfloxacin PUREN sofort beenden und Ihren Arzt aufsuchen. Unter
dlesen Umstanden durfen Sle kelne Arznelmittel einnehmen, dle dle Darmbewegung hemmen oder
verlangsamen.

e Schmerzen und Schwellungen In den Gelenken und Entzlindungen oder RIsse der Sehnen kdnnen
selten auftreten. Das RIslko hlerfur Ist bel Ihnen erhtht, wenn Sle alter sind (Uber 60 Jahre), eln
Organtransplantat erhalten haben, unter Nlerenproblemen lelden oder wenn Sle glelchzeltlg mit
Kortikosterolden behandelt werden. Entzindungen und Risse der Sehnen kdnnen Innerhalb der ersten
48 Stunden nach Behandlungsbeginn und sogar noch bls zu mehrere Monate nach Absetzen der
MoxIfloxacin PUREN-Behandlung auftreten. Belm ersten Anzelchen von Schmerz oder Entzindung
elner Sehne (z. B. In FuBkndchel, Handgelenk, Ellenbogen, Schulter oder Knle) beenden Sle dle
Anwendung von MoxIfloxacin PUREN, wenden Sle sich an Ihren Arzt und stellen Sle den schmerzenden
Berelch ruhig. Vermelden Sle Jede unnotige Bewegung, da dles das RIslko elnes Sehnenrisses erhthen
kann.

e Wenn Sle alter sind und an Nierenfunktionsstérungen lelden, sollten Sle mit der Elnnahme von
MoxIfloxacin PUREN ausrelchend Flussigkelt zu sich nehmen, da elne zu geringe Flussigkeltszufuhr zur
Austrocknung und damit zu elnem erhthten Rislko far Nlerenversagen fihren kann.

* Bel elner Beeintrachtigung lhres Sehvermégens oder anderen Augenbeschwerden wdhrend der
Behandlung mit MoxIfloxacin PUREN wenden Sle sich bitte umgehend an elnen Augenarzt (slehe
Abschnitt,, 2. Verkehrstuchtigkeit und Fihigkeit zum Bedlenen von Maschinen“ und Abschnitt,, 4.
Welche Nebenwirkungen sind moglich?<).

¢ Fluorchinolon-Antiblotika kénnen sowohl elnen Anstleg Ihres Blutzuckersplegels tber den Normalwert
(Hyperglykamle) als auch elne Senkung Ihres Blutzuckersplegels unter den Normalwert
(Hypoglykamile) verursachen, was In schwerwlegenden Fallen moglicherwelse zu Bewusstlosigkelt
(hypoglykamischem Koma) fthren kann (slehe Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?).
Wenn Sle an Dlabetes lelden, sollte Ihr Blutzucker sorgfaltlg tberwacht werden.

e Chinolon-Antiblotika kbdnnen bewirken, dass Ihre Haut empfindlicher gegeniiber Sonnenlicht oder
UV-Bestrahlung reaglert. Daher sollten Sle sich wahrend der Behandlung mit MoxIfloxacin PUREN
nicht uberm&gigem und/oder starkem Sonnenlicht aussetzen und Solarlen oder andere UV-Lampen
melden.

e DleWirksamkeltvon MoxIfloxacin PUREN bel der Behandlung von schweren Verbrennungen,
Entzlindungen des tlefliegenden Bindegewebes (Faszlitls) und Infektlonen des dlabetischen FuRes mit
Osteomyelitls (Knochenmarksentztindungen) Ist nicht erwlesen.

Anhaltende, die Lebensqualitdt beeintrachtigende und moglicherweise bleibende schwerwiegende
Nebenwirkungen

Fluorchinolon-/Chinolon-Antiblotika, elnschlieBlich MoxIfloxacin PUREN, wurden mit sehr seltenen, aber
schwerwlegenden Nebenwirkungen In Verbindung gebracht, von denen elnige lang anhaltend (Uber
Monate oder Jahre andauernd), dle Lebensqualitdt beelntrachtigend oder moglicherwelse blelbend sind.
Dazu gehoren Sehnen-, Muskel- und Gelenkschmerzen der oberen und unteren Glledmagen,
Schwierigkelten belm Gehen, ungewhnliche Empfindungen wie Kribbeln, Prickeln, Kitzeln,
Taubheltsgefuhl oder Brennen (Parasthesle), sensorische Storungen elnschlieBlich Beelntrdchtigung des
Seh-, Geschmacks-, Rlech- und Horvermbgens, Depresslon, elngeschranktes Erinnerungsvermogen, starke
ErmUdung und starke Schlafstdrungen.

Wenn Sle bel Anwendung von MoxIfloxacin PUREN elne dleser Nebenwlirkungen bemerken, wenden Sle
sich sofort an Ihren Arzt, bevor Sle mit der Behandlung fortfahren. Sle und Ihr Arzt werden entschelden, ob
dle Behandlung fortgesetzt werden soll, méglicherwelse auch mit eilnem Antiblotikum aus elner anderen
Wirkstoffgruppe.

Kinder und Jugendliche

Geben Sle dleses Arznelmittel nicht Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren, da Wirksamkelt und
Sicherhelt fur dlese Altersgruppe nicht untersucht wurden (slehe Abschnitt ,Moxifloxacin PUREN darf nicht
elngenommen werden*).

Einnahme von Moxifloxacin PUREN zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informleren Sle Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sle andere Arznelmittel einnehmen, kurzlich andere
Arznelmittel eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arznelmittel einzunehmen.

Vor der Einnahme von Moxifloxacin PUREN beachten Sie bitte Folgendes:

e Wenn Sle MoxIfloxacin PUREN glelchzeltlg mit anderen Arznelmitteln, dle auf Ihr Herz wirken,
elnnehmen, erhtht sich das Rislko, dass sich Ihr Herzrhythmus verdndert. Daher durfen Sle
MoxIfloxacin PUREN nicht zusammen mit den folgenden Arznelmitteln einnehmen:

— Antlarrhythmika (z. B. Chinldin, Hydrochinldin, Disopyramld, Amlodaron, Sotalol, Dofetllid,
Ibutilid),

— Antlpsychotlka (z. B. Phenothlazine, PImozid, Sertindol, Haloperidol, Sultoprid), trizyklische
Antidepressiva,

— bestimmte Antlinfektiva (Sparfloxacin, Intravends verabrelchtes Erythromycin, Pentamlidin,
Malarlamittel, vor allem Halofantrin),

— bestimmte Antlallerglka (Terfenadin, Astemizol, Mizolastin),
andere Arznelmittel (Clsaprid, Intravends gegebenes Vincamin, Bepridil, Diphemanil).

. Sle mussen Ihren Arzt Informleren, wenn Sle andere Arznelmittel einnehmen, dle Ihren Kallumsplegel
Im Blut ernledrigen konnen (z. B. elnige Dluretika, Abfuhrmittel und Darmspulungen [h&ufige
Anwendungen] oder Kortlkosterolde [entzindungshemmende Arznelmittel], Amphotericin B)
oder Ihren Herzschlag verlangsamen, da dlese ebenfalls das Rislko flir schwerwlegende
Herzrhythmusstérungen wahrend der EiInnahme von MoxIfloxacin PUREN erhthen kdnnen.

e Magnesium- oder Aluminium-haltige Arznelmittel, wie Antazida gegen Ubersduerung des Magens,
Elsen- oder ZInk-haltige Arznelmittel, Didanosid-haltige Arznelmittel oder Sucralfat-haltige
Arznelmittel zur Behandlung von Magen-Darm-Stdrungen kdnnen dle Wirkung von MoxIfloxacin PUREN
abschwdchen. Nehmen Sle daher Ihre MoxIfloxacin PUREN Fllmtablette 6 Stunden vor oder nach der
Elnnahme dleser Arznelmittel eln.

e Bel glelchzeltiger EInnahme von MoxIfloxacin PUREN und Aktivkohle wird dle Wirkung von MoxIfloxacin
PUREN vermindert. Daher wird dle glelchzeltige Gabe belder Arznelmittel nicht empfohlen.

e Wenn Sle zurzelt blutgerinnungshemmende Arznelmittel (z. B. Warfarin) elnnehmen, muss Ihr Arzt
moglicherwelse lhre Blutgerinnungswerte kontrollleren.

Einnahme von Moxifloxacin PUREN zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Dle Wirkung von MoxIfloxacin PUREN wird durch Nahrungsmittel elnschlieBlich Milchprodukte nicht
beelnflusst.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Sle durfen MoxIfloxacin PUREN nicht elnnehmen, wenn Sle schwanger sind oder stillen.

Wenn Sle schwanger sind oder stillen, oder wenn Sle vermuten, schwanger zu seln oder beabslichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sle vor der EInnahme dleses Arznelmittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Tlerstudlen haben kelne Hinwelse darauf ergeben, dass Ihre Fortpflanzungsfahigkelt durch dle Einnahme
dleses Arznelmittels beelntrachtigt wird.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

MoxIfloxacin PUREN kann zu Schwindel und Benommenhelt, elnem pldtzlichen, vorlibergehenden
Sehverlust oder zu kurzer Bewusstlosigkelt fihren. Falls dles bel Ihnen der Fall Ist, durfen Sle nicht Auto
fahren oder Maschinen bedlenen.

Moxifloxacin PUREN enthdlt Natrium
Dleses Arznelmittel enthdlt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Fllmtablette, d. h., es Ist nahezu
Hhatrlumfrel®.



3. Wie ist Moxifloxacin PUREN einzunehmen?

Nehmen Sle dieses Arznelmittel Immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen
Sle bel Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosls fur Erwachsene betrdgt eine 400-mg-Filmtablette elnmal taglich.

Moxifloxacin PUREN 400 mg Filmtabletten sind zum Einnehmen. Schlucken Sle die Filmtabletten unzerkaut
(um den bitteren Geschmack zu tberdecken) mit ausreichend Flussigkelt. Sie kénnen MoxIifloxacin PUREN
unabhangig von den Mahlzelten einnehmen. Es wird empfohlen, die Fllmtablette Jewells etwa zur gleichen
Tageszelt elnzunehmen.

Bel dlteren Patlenten, Patienten mit geringem Korpergewlicht oder bel Patienten mit eingeschrankter
Nierenfunktion Ist kelne Anpassung der Doslis erforderlich.

Dle Behandlungsdauer Ist abhdngig von der Art der Infektion. Falls vom Arzt nicht anders verordnet, wird

fur die EiInnahme von Moxifloxacin PUREN folgende Behandlungsdauer empfohlen:

e Pplotzliche Verschlechterung elner chronischen Entztindung der Bronchien (Bronchitis): 5 bis 10 Tage

e Lungenentzlindung (Pneumonie) mit Ausnahme elner Pneumonle wadhrend eines
Krankenhausaufenthaltes beginnend: 10 Tage

e Akute Infektion der Nasennebenhohlen (akute bakterlelle Sinusitis): 7 Tage

e |elchte bis mittelschwere Infektionen des welblichen oberen Genitaltrakts (entzlndliche Erkrankungen
des Beckens) einschlieBlich Infektionen der Eilelter und der Gebdrmutterschleimhaut: 14 Tage

Wenn MoxIifloxacin PUREN Filmtabletten angewendet werden, um eine Behandlung abzuschlieRen, die mit
elner Moxifloxacin Infusionslosung begonnen wurde, betragt die empfohlene Behandlungsdauer:
e AuBerhalb des Krankenhauses erworbene Lungenentzlindung (Pneumonle): 7 bis 14 Tage
Dle melsten Pneumonle-Patienten wurden Innerhalb von 4 Tagen auf die orale Behandlung mit
MoxIfloxacin PUREN Filmtabletten umgestellt.
e Haut- und Welchgewebelnfektionen: 7 bls 21 Tage
Dle melsten Patienten mit Haut- und Welchgewebelnfektionen wurden Innerhalb von 6 Tagen auf die
orale Behandlung mit Moxifloxacin PUREN Filmtabletten umgestellt.

Bitte beenden Sle die Behandlung mit Moxifloxacin PUREN nicht vorzeltig, auch wenn Sie beginnen, sich
besser zu fihlen. Wenn Sie die EiInnahme dleses Arzneimittels zu fruh beenden, Ist die Infektion
moglicherwelse noch nichtvollstandig abgehellt, so dass dle Infektion wieder aufflammen oder sich Ihr
Zustand verschlechtern kann. Dle Bakterien, die Ihre Erkrankung ausgeldst haben, kdnnen resistent
gegenlUber MoxIfloxacin PUREN werden.

Dle empfohlene Doslerung und Behandlungsdauer sollten nicht Uberschritten werden (slehe Abschnitt
.»2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Moxifloxacin PUREN beachten?* unter: ,Warnhinweise und
Vorsichtsmanahmen“).

Wenn Sie eine groere Menge von Moxifloxacin PUREN eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sle mehr als dle verordnete elne Filmtablette pro Tag eingenommen haben, nehmen Sie bitte umgehend
Kontakt mit lhrem Arzt oder Apotheker auf und nehmen Sie méglichst die Packung mit den restlichen Filmtabletten
mit zu Ihrem Arzt oder Apotheker (oder diese Gebrauchsinformation), um zu zelgen, was Sle elngenommen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Moxifloxacin PUREN vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben, lhre Filmtablette einzunehmen, sollten Sie, sobald Sie am selben Tag daran
denken, diese elnnehmen. Wenn Sle einmal an einem Tag Ihre Fllmtablette nicht eingenommen haben,
nehmen Sle Ihre normale Doslis (1 Filmtablette) am ndchsten Tag ein. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosls
eln, um dle vergessene EInnahme auszugleichen.

Wenn Sle sich nicht sicher sind, wie Sle sich verhalten sollen, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Moxifloxacin PUREN abbrechen

Wenn Sie dle Einnahme von Moxifloxacin PUREN zu frith beenden, Ist die Infektion moglicherwelse noch
nichtvollstandig abgehellt. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie die Behandlung mit MoxIfloxacin
PUREN vorzeltig beenden wollen.

Wenn Sle weltere Fragen zur EiInnahme dieses Arznelmittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arznelmittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bel jedem
auftreten mussen.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden wahrend der Behandlung mit Moxifloxacin PUREN beobachtet.

Die schwerwiegendsten Nebenwirkungen, die wahrend der Behandlung mit Moxifloxacin PUREN
beobachtet wurden, sind nachfolgend aufgelistet:

Wenn Sie Folgendes bemerken:

e anormal schneller Herzrhythmus (seltene Nebenwirkung)

e plowzlich auftretendes Unwohlsein oder Gelbfarbung Ihrer Augen, Dunkelfarbung des
Urins, Juckrelz, erhthte Blutungsnelgung oder Verwlirrtheit oder gestdrte Wachsamkelt
(dies kdnnen Anzelchen und Symptome flr eine schnell verlaufende und schwere
Leberentzlndung seln, moglicherwelse bis hin zum lebensbedrohlichen Leberversagen
(sehr seltene Nebenwirkung, Todesfalle wurden beobachtet))

e Schwerwlegende Hautausschldge, einschlieBlich Stevens-Johnson-Syndrom und toxisch-epidermaler
Nekrolyse. Diese konnen als rotliche zlelschelbenartige oder kreisférmige Flecken, oft mit Blasen In
der Mitte, am Rumpf, als Hautablosung, als GeschwUlre In Mund, Rachen, Nase, Im Genitalbereich und
an den Augen auftreten und es kdnnen Fleber und grippeahnliche Symptome vorausgehen (sehr
seltene Nebenwirkungen, moglicherwelse lebensbedrohlich)

e eln roter, schuppiger groRflachiger Ausschlag mit Erhebungen unter der Haut und Blasen begleltet von
Fleber zu Beginn der Behandlung (akute generalisierte exanthematische Pustulose) (Haufigkelt dieser
Nebenwirkung Ist ,,nicht bekannt*)

e Syndrom, das mit elner beelntrdchtigten Wasserausscheldung und einem nledrigen Natriumsplegel
elnhergeht (SIADH) (sehr seltene Nebenwirkung)

e Bewusstselnsverlust durch elnen starken Abfall des Blutzuckerspiegels (hypoglykamisches Koma)
(sehr seltene Nebenwirkung)

e EntzUndung der Blutgefae (Anzeichen kdnnen rote Flecken auf Ihrer Haut sein,
ublicherwelse an Ihren Unterschenkeln oder Symptome wie Gelenkschmerzen) (sehr
seltene Nebenwirkung)

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

e Schwellungen als Folge elner allergischen Reaktion (eInschlieBlich des Kehlkopfes,
moglicherwelse lebensbedrohlich; allergische Odeme)

e Krampfanfalle (seltene Nebenwirkung)

e Beschwerden In Zusammenhang mit dem Nervensystem wle Schmerzen, Brennen,

Kribbeln, Taubhelts- und/oder Schwdchegefthl In den GlledmaRen (seltene Nebenwirkung)

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

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

e sehr schwerer Durchfall mit Blut und/oder Schleim (Antiblotika-assozllerte Kolitls Inkl.
pseudomembrandser Kolitls), In sehr seltenen Fallen mit lebensbedrohlichen
Komplikationen (seltene Nebenwirkung)

e Schmerzen und Schwellung der Sehnen (Tendinitls) (seltene Nebenwirkung) oder
Sehnenrisse (sehr seltene Nebenwirkung)

* Muskelschwdche, Muskelempfindlichkelt oder Muskelschmerzen, Insbesondere, wenn Sie sich
glelchzeltig unwohl fuhlen, Fieber oder dunklen Urin haben. Dies kann moglicherwelse durch einen
krankhaften Zerfall von Muskeln bedingt sein, der lebensbedrohlich sein und zu Nierenproblemen
fuhren kann (eine Erkrankung, die Rhabdomyolyse genannt wird) (Haufigkeit dieser Nebenwirkung
Ist ,,nicht bekannt*)

miissen Sie Moxifloxacin PUREN absetzen und sofort [hren Arzt konsultieren, well Sie moglicherwelse
dringend drztlichen Rat bendtigen.

Wenn Sie bemerken, dass Sle einen
e vorubergehenden Verlust des Sehvermégens haben,
konsultieren Sie sofort einen Augenarzt.

Wenn Sie elnen lebensbedrohlichen, unregelmagigen Herzschlag (Torsade de Pointes) oder Herzstlllstand
wahrend der Einnahme von MoxIfloxacin PUREN erlitten haben (sehr seltene Nebenwirkungen),
Informieren Sie sofort ihren behandelnden Arzt, dass Sie Moxifloxacin PUREN eingenommen haben und
beginnen Sie die Behandlung nicht erneut.

Eine Verschlimmerung der Symptome einer Myasthenia gravis wurde In sehr seltenen Féllen beobachtet.
Wenn dles geschieht, konsultieren Sie sofort lhren Arzt.

Wenn Sie Diabetiker sind und bemerken, dass Ihr Blutzuckersplegel erhtht oder erniedrigt Ist
(seltene oder sehr seltene Nebenwirkung), informieren Sie sofort Ihren Arzt.

Wenn Sie eln dlterer Patlent mit bestehenden Nierenproblemen sind und bemerken, dass lhre Harnmenge
sich verringert, lhre Belne, FuBkndchel oder Fue anschwellen oder Sie Erschdpfung, Ubelkelt, Benommenhelt,
Atemnot oder Verwirrthelt bel sich wahrmnehmen (dles kénnen Anzelchen und Symptome von
Nierenversagen sein, einer seltenen Nebenwirkung), konsultieren Sie sofort Ihren Arzt.

Sonstige Nebenwirkungen, die wahrend der Behandlung mit MoxIfloxacin PUREN beobachtet wurden, sind
nachfolgend entsprechend der Wahrscheinlichkeilt Ihres Auftretens aufgelistet:

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e (Ubelkeit

Durchfall

Benommenhelt

Magen- und Bauchschmerzen

Erbrechen

Kopfschmerzen

Anstleg bestimmter Leberenzyme Im Blut (Transaminasen)

durch resistente Bakterlen oder Pilze hervorgerufene Infektionen z. B. Mundsoor und
Pllzerkrankungen der Schelde (Candida)

e Verdnderung des Herzrhythmus (EKG) bel Patienten mit niedrigem Kallumsplegel Im Blut

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Hautausschlag

Magenbeschwerden (Magenverstimmung/Sodbrennen)

Geschmacksstdrungen (In seltenen Fallen bls zum Geschmacksverlust)
Schlafstérungen (Uberwlegend Schlaflosigkelt)

Anstleg bestimmter Leberenzyme Im Blut (Gamma-Glutamyltransferase und/oder alkalische Phosphatase)
Verminderung bestimmter weler Blutkdrperchen (Leukozyten, Neutrophile)
Verstopfung

Juckrelz

Schwindel

Schlafrigkelt

Blahungen

Veranderung des Herzrhythmus (EKG)

Leberfunktionsstdrung (einschlieBlich Anstieg eines bestimmten Leberenzyms (LDH))

verminderter Appetit und verminderte Nahrungsaufnahme
Verminderung bestimmter welBer Blutkérperchen (Leukozyten)
Schmerzzustande (Insbesondere In Rlcken, Brust, Becken und In den Extremitaten)
Vermehrung von Blutplattchen

Schwitzen

Vermehrung bestimmter welRer Blutkdrperchen (Eosinophile)
Angstzustande

allgemelnes Unwohlsein (Uberwlegend Schwachegeftihl oder Mudigkelt)
Zittern

Gelenkschmerzen

Herzklopfen

unregelmagiger und schneller Herzschlag

Atemnot einschlieBlich asthmatischer Zustande

Anstleg elnes bestimmten Verdauungsenzyms im Blut (Amylase)
psychomotorische Uberaktivitat/Unruhe

Hautkribbeln/veranderte Schmerzempfindlichkelt

Nesselsucht

Erwelterung der Blutgefaie

Verwirrtheit und Desorlentlerthelt

Sehstodrungen einschlieBlich Doppeltsehen und verschwommenem Sehen
(Insbesondere Im Verlauf von Reaktionen des zentralen Nervensystems)
Verminderung von Blutpldttchen

verminderte Blutgerinnung

erhohter Blutfettsplegel

erniedrigte Anzahl roter Blutkdrperchen

Muskelschmerzen

allergische Reaktionen

Anstleg des Gallenfarbstoffes Bilirubin Im Blut
Magenschleimhautentzlindung

Austrocknung

schwere Herzrhythmusstorungen

Hauttrockenhelt

Angina pectorls

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

® Muskelzucken

*  Muskelkrampfe

e Halluzination

e Bluthochdruck

e Anschwellenvon Hdnden, FuBen, Kndchel, Lippen, Mund und Hals (Odeme)

e nledriger Blutdruck

e Nierenfunktionsstérungen (einschlieRlich Anstieg von Harnstoff und Kreatinin)

* Leberentzndung

* Mundschleimhautentzindung

e Ohrgerausche (Tinnitus)

e Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut oder der welRen Augenhaut)

e Beelntrdchtigung des Schmerz-, Temperatur- und Berlihrungsempfindens Uber die Haut
* anormale Trdume

e gestdrte Aufmerksamkeit

® Schluckbeschwerden

e Geruchsstdrungen (bls zum Geruchsverlust)

e Koordinationsstorung (einschlieBlich Gangunsicherhelt, Insbesondere durch Benommenheit oder Schwindel)
* tellwelser oder vollstandiger Gedadchtnisschwund

e Beelntrdchtigung des Horvermogens, einschlieBlich Taubhelt (ublicherweise reversibel)
e erhdhter Harnsduresplegel

e Gemutsschwankungen

e Sprachstdrung

e Ohnmachtsanfall

* Muskelschwache

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

e eln Abfall der Anzahl der roten und welRen Blutkdrperchen und der Blutpldtichen (Panzytopenie)
e Gelenkentzndung

e anormaler Herzrhythmus

e Berihrungsempfindlichkelt

e Storung des Ich-Erlebens

e erhdhte Blutgerinnung

e gestelgerte Muskelspannung

e erhebliche Abnahme bestimmter weler Blutkdrperchen (Agranulozytose)

Bel der Behandlung mit anderen Chinolonen wurden dartber hinaus sehr selten folgende Nebenwirkungen
beobachtet, die moglicherwelse auch bel der Anwendung von MoxIfloxacin PUREN auftreten kbnnen:
erhohter Druck Im Schddel (Symptome umfassen Kopfschmerzen, Sehstorungen einschlieBlich
verschwommenem Sehen, ,blinde“ Flecken, Doppeltsehen, Sehverlust), erhthter Natriumblutsplegel,
erhohter Kalziumblutsplegel, eine bestimmte Bluterkrankung mit einer verringerten Anzahl roter
Blutkdrperchen (hdmolytische Andamle), Lichtempfindlichkeltsreaktionen der Haut.

Sehr seltene Falle von lang anhaltenden (Uber Monate oder Jahre andauernden) oder dauerhaften
Nebenwirkungen wie Sehnenentzlindungen, Sehnenrisse, Gelenkschmerzen, Gliederschmerzen,
Schwierigkelten beim Gehen, ungewdhnliche Empfindungen wie Kribbeln, Prickeln, Kitzeln, Brennen,
Taubheltsgefuhl oder Schmerzen (Neuropathie), Depression, Ermudung, Schlafstérungen, eingeschranktes
Erinnerungsvermogen sowle Beelntrdchtigung des Hor-, Seh-, Geschmacks- und Riechvermdgens wurden
mit der Anwendung von Chinolon- und Fluorchinolon-Antiblotika In Verbindung gebracht, In einigen Fallen
unabhdnglig von berelts bestehenden Risikofaktoren.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gllt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht In dieser Packungsbellage angegeben sind. Sle kbnnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Klesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeligen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sle dazu beltragen, dass mehr Informationen Gber die
Sicherhelt dieses Arznelmittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Moxifloxacin PUREN aufzubewahren?

Bewahren Sle dieses Arznelmittel fur Kinder unzuganglich auf.

Blisterpackungen: Fur dieses Arznelmittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.
HDPE-Tablettenbehaltnis: Nach Anbruch: Nicht Gber 25 °C lagern.

Sle durfen dieses Arznelmittel nach dem auf dem Umkarton und der Blisterpackung nach ,verwendbar
bis*“ bzw. ,verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehrverwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sle Arzneimittel nilemals Uber das Abwasser (z. B. nicht Uber die Tollette oder das
Waschbecken). Fragen Sle In Ihrer Apotheke, wie das Arznelmittel zu entsorgen Ist, wenn Sle es nicht
mehr verwenden. Sle tragen damit zum Schutz der Umwelt bel. Weltere Informationen finden Sle unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Moxifloxacin PUREN enthalt
* Der Wirkstoff Ist MoxIfloxacin.
Jede Filmtablette enthdlt 436,32 mg MoxIfloxacinhydrochlorid, entsprechend 400 mg MoxIfloxacin.
* Dle sonstigen Bestandtelle sind:
Tablettenkern:
Mikrokristalline Cellulose, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), Povidon (K30),
Magnesiumstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich].
Filmaberzug:
Hypromellose, Titandloxid (E171), Macrogol 4000 und Eisen(lll)-oxid (E172).

Wie Moxifloxacin PUREN aussieht und Inhalt der Packung
Fllmtablette.

Mattrote, modifizierte kapselformige Filmtabletten mit der Pragung ,,E 18“ auf der einen Selte und ohne
Pragung auf der anderen Selte.

Moxifloxacin 400 mg Filmtabletten sind erhaltlich In transparenten PVC/PVDC/Aluminiumfolie-
Blisterpackungen und opak-welen HDPE-Tablettenbehdltnissen mit Polypropylen-Verschluss.

Blisterpackungen:
Packungsgrofen: 1, 5, 7, 10 und 14 Filmtabletten.

Klinikpackungen: 5, 25, 50, 70, 80 und 100 Filmtabletten.

HDPE-Tablettenbehdltnisse:
Klinikpackungen: 30 und 1000 Filmtabletten.

Es werden moglicherwelse nicht alle Packungsgréfen In den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
PUREN Pharma GmbH & Co. KG
Willy-Brandt-Allee 2

81829 Mlnchen

Telefon: 089/558909 - 0
Telefax: 089/558909 - 240

Hersteller

APL Swift Services (Malta) Limited
HF26, Hal Far Industrial Estate
BBG 3000 Hal Far, Birzebbugla
Malta

P1523934
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