Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Moxifloxacin Eberth 400 mg/250 ml Infusionslosung
Fir Erwachsene

Moxifloxacin

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Moxifloxacin Eberth und wofiir wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Anwendung von Moxifloxacin Eberth beachten?
Wie ist Moxifloxacin Eberth anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Moxifloxacin Eberth aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AU e

1. Was ist Moxifloxacin Eberth und wofiir wird es angewendet?

Moxifloxacin Eberth enthdlt den Wirkstoff Moxifloxacin, der zu der Gruppe der Fluorchinolone
gehort. Bakterielle Krankheitserreger werden durch Moxifloxacin Eberth abgetdtet, sofern sie gegen
Moxifloxacin empfindlich sind.

Moxifloxacin Eberth wird bei Erwachsenen angewendet fiir die Behandlung von folgenden
bakteriellen Infektionen:

- AufBerhalb des Krankenhauses erworbene Lungenentziindung (Pneumonie)

- Haut- und Weichgewebeinfektionen

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Moxifloxacin Eberth beachten?

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie unsicher sind, ob Sie zu einer der unten aufgefiihrten
Patientengruppen gehoren.

Moxifloxacin Eberth darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Moxifloxacin, andere Chinolon-Antibiotika 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 Ihnen bereits frither im Zusammenhang mit einer Behandlung mit Chinolon-
Antibiotika Sehnenerkrankungen / -schéden aufgetreten sind (siche Abschnitte 2.
»Warnhinweise und Vorsichtsmaflnahmen® und 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind méglich?*),
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wenn Sie mit anormalen Herzrhythmen geboren wurden oder diese anderweitig bei Ihnen
aufgetreten sind (sichtbar im EKG, einer elektrischen Aufzeichnung der Herzaktivitat), Thr
Salzhaushalt im Blut gestort ist (insbesondere wenn der Kalium- oder Magnesiumspiegel im
Blut erniedrigt ist), Ihr Herzrhythmus sehr langsam ist (,,Bradykardie*), bei Ihnen eine
Herzschwiche vorliegt (Herzinsuffizienz), Sie in der Vergangenheit bereits einmal anormale
Herzrhythmen hatten, oder Sie andere Arzneimittel einnehmen, die zu anormalen EKG-
Verianderungen fiihren (siehe auch Abschnitt ,,Anwendung von Moxifloxacin Eberth
zusammen mit anderen Arzneimitteln).

Der Grund dafiir ist, dass Moxifloxacin Eberth die Weiterleitung von elektrischen Signalen im
Herzen verzdgern kann (Verlidngerung des QT-Intervalls im EKG).

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

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Vor der Anwendung dieses Arzneimittels

Sie sollten Fluorchinolon- / Chinolon-Antibiotika, einschliefSlich Moxifloxacin Eberth, 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 moglich an Thren Arzt wenden.

Sprechen Sie mit IThrem Arzt, bevor Moxifloxacin Eberth erstmalig angewendet wird

Moxifloxacin Eberth kann die Weiterleitung von elektrischen Signalen im Herzen verzogern
(Verldngerung des QT-Intervalls im EKG), insbesondere wenn Sie eine Frau oder ilter sind.
Wenn Sie zur Zeit Arzneimittel einnehmen, die Thren Kaliumspiegel im Blut senken kdnnen,
sprechen Sie vor der Anwendung von Moxifloxacin Eberth mit Ihrem Arzt (siche auch
Abschnitt 2. ,,Moxifloxacin Eberth darf nicht angewendet werden und ,,Anwendung von
Moxifloxacin Eberth zusammen mit anderen Arzneimitteln‘).

wenn bei Ihnen jemals nach der Anwendung von Moxifloxacin ein schwerer Hautausschlag
oder eine Hautablosung, Blasenbildung und / oder Geschwiire im Mund aufgetreten sind.
wenn Sie an Epilepsie leiden oder zu Krampfanfallen neigen, informieren Sie Ihren Arzt,
bevor Moxifloxacin Eberth verabreicht wird.

wenn Sie psychische Probleme haben oder jemals hatten, konsultieren Sie vor der Anwendung
von Moxifloxacin Eberth Thren Arzt.

wenn Sie an Myasthenia gravis leiden, kann die Anwendung von Moxifloxacin Eberth die
Symptome Threr Erkrankung verschlimmern. Wenn Sie glauben, betroffen zu sein, wenden Sie
sich sofort an Thren Arzt.

wenn bei lhnen eine Erweiterung oder ,,Ausbuchtung eines groB3en Blutgefiles
(Aortenaneurysma oder peripheres Aneurysma grof3er Gefd3e) diagnostiziert wurde.

wenn bei IThnen schon einmal eine Aortendissektion (ein Riss in der Aortenwand) aufgetreten
1st.

wenn bei Thnen undichte Herzklappen (Herzklappeninsuffizienz) diagnostiziert wurden.

wenn Sie in der Familienanamnese ein Aortenaneurysma oder eine Aortendissektion oder eine
angeborene Herzklappenerkrankung oder andere Risikofaktoren oder pradisponierende
Erkrankungen haben (z. B. Bindegewebserkrankungen wie Marfan-Syndrom oder Ehlers-
Danlos-Syndrom, Turner-Syndrom, Sjégren-Syndrom [eine entziindliche
Autoimmunerkrankung] oder GefaBBerkrankungen wie Takayasu-Arteriitis, Riesenzellarteriitis,
Morbus Behget, Bluthochdruck oder bekannte Atherosklerose, rheumatoide Arthritis [eine
Erkrankung der Gelenke] oder Endokarditis [eine Entzliindung der Herzinnenhaut]).

wenn Sie Diabetiker sind, da ein Risiko besteht, dass bei Ihnen mdglicherweise eine
Verianderung des Blutzuckerwertes in Verbindung mit Moxifloxacin auftritt.

wenn Sie oder ein Mitglied Ihrer Familie einen Glucose-6-Phosphat-Dehydrogenase-Mangel
(eine seltene angeborene oder erworbene Stoffwechselstorung) haben, informieren Sie Thren
Arzt, der Sie beraten wird, ob Moxifloxacin Eberth fiir Sie geeignet ist.
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Moxifloxacin Eberth sollte nur intravends (in die Vene) und nicht in eine Arterie verabreicht
werden.

Wenn Moxifloxacin Eberth bereits angewendet wird

Wenn Sie wihrend der Behandlung Herzklopfen oder unregelméfigen Herzschlag bemerken,
sollten Sie unverziiglich Thren Arzt informieren. Moglicherweise mochte er / sie ein EKG
durchfiihren, um Ihren Herzrhythmus zu messen.

Das Risiko fiir das Auftreten von Herzproblemen kann mit einer Erh6hung der Dosis und der

intravendsen Infusionsgeschwindigkeit zunehmen.

In seltenen Fillen kann es bereits bei der ersten Anwendung zu einer schweren, plotzlichen

allergischen Reaktion (anaphylaktische(r) Reaktion / Schock) kommen. Wenn Sie ein Gefiihl

der Enge in der Brust entwickeln, Brustschmerzen oder Kurzatmigkeit auftreten, Sie sich
schwindlig, unwohl oder schwach fiihlen, kdnnen dies Anzeichen fiir eine solche

Uberempfindlichkeitsreaktion sein. In diesem Fall muss die Behandlung mit Moxifloxacin-

Eberth-Infusionslésung sofort abgebrochen werden.

Moxifloxacin Eberth kann eine sehr schnell verlaufende und schwere Leberentziindung

hervorrufen, die zu lebensbedrohlichem Leberversagen fiihren kann (einschlieBlich tédlicher

Fille, siche Abschnitt 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*). Bitte kontaktieren Sie

Ihren Arzt, bevor Sie die Behandlung fortsetzen, wenn Sie sich pldtzlich unwohl fiihlen oder

eine Gelbfirbung des Augenweif3es, dunklen Urin, Hautjucken, Blutungsneigung oder Denk-

oder Wachstorungen bemerken.

Schwerwiegende Hautreaktionen

Schwerwiegende Hautreaktionen, einschlielich Stevens-Johnson-Syndrom (SJS), toxisch-

epidermaler Nekrolyse (TEN), akuter generalisierter exanthematischer Pustulose (AGEP) und

Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS) wurden im

Zusammenhang mit der Anwendung von Moxifloxacin berichtet.

e SJS/TEN kann anfangs als rétliche zielscheibenartige oder kreisformige Flecken, oft mit
Blasen in der Mitte, am Rumpf auftreten. Auflerdem konnen Geschwiire in Mund, Rachen,
Nase, im Genitalbereich und an den Augen (gerdtete und geschwollene Augen) auftreten.
Diesen schwerwiegenden Hautausschliagen gehen oft Fieber und / oder grippedhnliche
Symptome voraus. Die Ausschlige konnen sich zu einer grofiflichigen Hautablosung und
zu lebensbedrohlichen Komplikationen entwickeln oder tédlich verlaufen.

o AGEP zeigt sich zu Beginn der Behandlung als ein roter, schuppiger grof3flachiger
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.

o DRESS &uBert sich zunichst durch grippedhnliche Symptome und Hautausschlag im
Gesicht, dann durch einen ausgedehnten Hautausschlag und hohe Kérpertemperatur,
erhohte Leberenzymwerte in Bluttests, Zunahme einer bestimmten Art weiller
Blutkorperchen (Eosinophilie) und vergroBerte Lymphknoten.

Wenn Sie einen schwerwiegenden Ausschlag oder ein anderes dieser Hautsymptome

entwickeln, beenden Sie die Anwendung von Moxifloxacin und wenden Sie sich sofort an

Thren Arzt oder lassen Sie sich umgehend medizinisch behandeln.

Chinolon-Antibiotika, einschlieBlich Moxifloxacin Eberth, konnen Krampfanfille auslésen. In

diesem Fall muss die Behandlung mit Moxifloxacin Eberth abgebrochen werden.

Anhaltende, die Lebensqualitét beeintrachtigende und moglicherweise bleibende

schwerwiegende Nebenwirkungen.

Fluorchinolon- / Chinolon-Antibiotika, einschlie8lich Moxifloxacin, wurden mit sehr seltenen,

aber schwerwiegenden Nebenwirkungen in Verbindung gebracht, von denen einige

langanhaltend (iiber Monate oder Jahre andauernd), die Lebensqualitét beeintrédchtigend oder
moglicherweise bleibend sind. Dazu gehoren Sehnen-, Muskel- und Gelenkschmerzen der
oberen und unteren Gliedmalen, Schwierigkeiten beim Gehen, ungewdhnliche Empfindungen
wie Kribbeln, Prickeln, Kitzeln, Taubheitsgefiihl oder Brennen (Parésthesie), sensorische

Storungen einschlieBlich Beeintrdchtigung des Seh-, Geschmacks-, Riech- und Horvermogens,

Depression, eingeschrianktes Erinnerungsvermégen, starke Ermiidung und starke

Schlafstérungen.
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Wenn Sie bei Anwendung von Moxifloxacin Eberth eine dieser Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt, bevor mit der Behandlung fortgefahren wird. Sie und Ihr
Arzt werden entscheiden, ob die Behandlung fortgesetzt werden soll, moglicherweise auch mit
einem Antibiotikum aus einer anderen Wirkstoffgruppe.

- Selten konnen bei IThnen Symptome einer Nervenschadigung (Neuropathie) auftreten, wie
Schmerzen, Brennen, Kribbeln, Taubheitsgefiihl und / oder Schwiche, insbesondere in den
Fiilen und Beinen oder Hinden und Armen. Beenden Sie in diesem Fall die Anwendung von
Moxifloxacin Eberth und informieren Sie umgehend Thren Arzt, um die Entstehung einer
moglicherweise bleibenden Schadigung zu vermeiden.

- Auch bei der erstmaligen Einnahme / Anwendung von Chinolon-Antibiotika, einschlielich
Moxifloxacin Eberth, konnen bei Ihnen psychische Probleme auftreten. In sehr seltenen Féllen
haben Depressionen oder psychische Probleme zu Suizidgedanken und selbstverletzendem
Verhalten wie Suizidversuchen gefiihrt (siche Abschnitt 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind
mdglich?‘). Wenn Sie solche Reaktionen entwickeln, muss die Behandlung mit Moxifloxacin
Eberth abgebrochen werden.

- Sie kénnen wihrend oder nach der Einnahme / Anwendung von Antibiotika, einschliefSlich
Moxifloxacin Eberth, Durchfall entwickeln. Wenn dies schwerwiegend oder anhaltend wird
oder Sie bemerken, dass Ihr Stuhl Blut oder Schleim enthélt, sollten Sie die Anwendung von
Moxifloxacin Eberth sofort beenden und Thren Arzt aufsuchen. In diesem Fall sollten Sie
keine Arzneimittel einnehmen, die den Stuhlgang stoppen oder verlangsamen.

- Schmerzen und Schwellungen in den Gelenken und Entziindungen oder Risse der Sehnen
konnen selten auftreten (siche Abschnitte 2. ,,Moxifloxacin Eberth darf nicht angewendet
werden‘ und 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*). Das Risiko hierfiir ist bei Thnen
erhoht, wenn Sie élter sind (liber 60 Jahre), ein Organtransplantat erhalten haben, unter
Nierenproblemen leiden oder wenn Sie gleichzeitig mit Kortikosteroiden behandelt werden.
Entziindungen und Risse der Sehnen konnen innerhalb von 48 Stunden nach
Behandlungsbeginn und sogar bis zu mehrere Monate nach Absetzen der Moxifloxacin-
Eberth-Behandlung auftreten. Beim ersten Anzeichen von Schmerzen oder Entziindung einer
Sehne (z. B. in FuBBknochel, Handgelenk, Ellenbogen, Schulter oder Knie) beenden Sie die
Anwendung von Moxifloxacin Eberth, wenden Sie sich an Thren Arzt und stellen Sie den
schmerzenden Bereich ruhig. Vermeiden Sie jede unndtige Bewegung, da dies das Risiko
eines Sehnenrisses erhdhen kann.

- Wenn Sie plotzlich starke Bauch-, Brust- oder Riickenschmerzen verspiiren, die Symptome
eines Aortenaneurysmas (Ausbeulung der Aortenwand) oder einer Aortendissektion
(Aufspaltung der Schichten der Aortenwand) sein kénnen, suchen Sie sofort eine
Notaufnahme auf. Ihr Risiko kann erh6ht sein, wenn Sie mit systemischen Kortikosteroiden
behandelt werden.

- Wenn bei Thnen eine schnell einsetzende Kurzatmigkeit auftritt, insbesondere, wenn Sie sich
flach in Ihr Bett legen, oder wenn Sie eine Schwellung Threr Knéchel, Fiiflie oder des Bauchs
oder ein neu auftretendes Herzklopfen (Gefiihl eines schnellen oder unregelméaBigen
Herzschlags) bemerken, sollten Sie sofort einen Arzt informieren.

- Wenn Sie élter sind und Nierenprobleme haben, achten Sie darauf, dass Sie ausreichend
Fliissigkeit zu sich nehmen, da eine Dehydrierung das Risiko eines Nierenversagens erhhen
kann.

- Wenn Ihr Sehvermdgen beeintrichtigt wird oder Thre Augen anderweitig beeintrachtigt zu sein
scheinen, suchen Sie sofort einen Augenarzt auf (siche Abschnitte 2. ,,Verkehrstiichtigkeit und
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen® und 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?).

- Fluorchinolon-Antibiotika kdnnen sowohl einen Anstieg Thres Blutzuckerspiegels iiber den
Normalwert (Hyperglykdmie) als auch eine Senkung Thres Blutzuckerspiegels unter den
Normalwert (Hypoglykdmie) verursachen, was in schwerwiegenden Féllen moglicherweise zu
Bewusstlosigkeit (hypoglykdmisches Koma) fithren kann (siehe Abschnitt 4. ,,Welche
Nebenwirkungen sind moglich?*). Wenn Sie an Diabetes leiden, sollte Thr Blutzucker
sorgfaltig iberwacht werden.

- Chinolon-Antibiotika konnen bewirken, dass Ihre Haut empfindlicher gegeniiber Sonnenlicht
oder UV-Bestrahlung reagiert. Daher sollten Sie wihrend der Behandlung mit Moxifloxacin
Eberth UV-Bestrahlung (Hohensonne, Solarium) meiden und sich nicht iiberméfBigem und /
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oder starkem Sonnenlicht aussetzen (siehe Abschnitt 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?*).

- Es liegen begrenzte Erfahrungen zur sequentiellen intravendsen / oralen Anwendung von
Moxifloxacin zur Behandlung von Lungenentziindungen (Pneumonie) vor, die aullerhalb des
Krankenhauses erworben wurden.

- Die Wirksamkeit von Moxifloxacin bei der Behandlung von schweren Verbrennungen,
Infektionen des tiefen Gewebes und Infektionen des diabetischen Fulles mit Osteomyelitis
(Infektionen des Knochenmarks) wurde nicht nachgewiesen.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel darf Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht verabreicht werden, da
Wirksamkeit und Sicherheit fiir diese Altersgruppe nicht untersucht wurden (siche Abschnitt 2.
,Moxifloxacin Eberth darf nicht angewendet werden”).

Anwendung von Moxifloxacin Eberth zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

Beachten Sie bei Moxifloxacin Eberth Folgendes:

- Wenn Sie Moxifloxacin Eberth zusammen mit anderen Arzneimitteln anwenden, die Thr Herz
beeinflussen, besteht ein erhdhtes Risiko fiir Verdnderungen Ihres Herzrhythmus. Wenden Sie
Moxifloxacin Eberth daher nicht zusammen mit folgenden Arzneimitteln an: Arzneimittel, die
zur Gruppe der Antiarrhythmika gehoren (z. B. Chinidin, Hydrochinidin, Disopyramid,
Amiodaron, Sotalol, Dofetilid, Ibutilid), Antipsychotika (z. B. Phenothiazine, Pimozid,
Sertindol, Haloperidol, Sultoprid), trizyklische Antidepressiva, einige antimikrobielle Mittel
(z. B. Saquinavir, Sparfloxacin, intravenoses Erythromycin, Pentamidin, Malariamittel,
insbesondere Halofantrin), einige Antihistaminika (z. B. Terfenadin, Astemizol, Mizolastin)
und andere Arzneimittel (z. B. Cisaprid, intravendses Vincamin, Bepridil und Diphemanil).

- Sie missen Ihren Arzt informieren, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die Thren
Kaliumspiegel im Blut senken konnen (z. B. einige Diuretika, einige Abfithrmittel und
Einlaufe [groBe Dosen] oder Kortikosteroide [entziindungshemmende Arzneimittel],
Amphotericin B) oder einen langsamen Herzschlag verursachen, denn auch diese konnen das
Risiko schwerer Herzrhythmusstérungen wéhrend der Anwendung von Moxifloxacin Eberth
erhohen.

- Wenn Sie zurzeit orale Antikoagulanzien (z. B. Warfarin) einnehmen, kann es erforderlich
sein, dass Thr Arzt Ihre Blutgerinnungszeiten {iberwacht.

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

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs- / Gebirfihigkeit

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 Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Verwenden Sie Moxifloxacin Eberth nicht, wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Tierstudien weisen nicht darauf hin, dass Ihre Fruchtbarkeit durch die Anwendung dieses
Arzneimittels beeintriachtigt wird.
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Verkehrstiichtigkeit und Féihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Moxifloxacin Eberth kann bei Ihnen Schwindel oder Benommenheit hervorrufen; Sie konnen einen
plotzlichen, voriibergehenden Sehverlust erleiden oder fiir kurze Zeit ohnméchtig werden. Wenn Sie
davon betroffen sind, fahren Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie keine Maschinen.

Moxifloxacin Eberth enthiilt Natrium

Dieses Arzneimittels enthdlt 1072 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz / Speisesalz) in jedem
Beutel mit 250 ml Infusionsldsung. Dies entspricht 53,6 % der fiir einen Erwachsenen empfohlenen
maximalen tdglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Sprechen Sie mit Threm Apotheker oder Arzt, wenn Sie Moxifloxacin Eberth téglich {iber einen
langeren Zeitraum bendtigen, insbesondere, wenn Sie eine kochsalzarme (natriumarme) Diét einhalten
sollen.

3. Wie ist Moxifloxacin Eberth anzuwenden?
Moxifloxacin Eberth wird immer von einem Arzt oder medizinischem Fachpersonal angewendet.

Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene betrégt 1 Flasche mit 250 ml Infusionslésung (400 mg
Moxifloxacin) 1-mal taglich.

Moxifloxacin Eberth ist zur intravendsen Anwendung bestimmt. Thr Arzt muss gewéhrleisten, dass
Ihnen die Infusionslésung gleichméBig iiber einen Zeitraum von 60 Minuten verabreicht wird.

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

Die Dauer der Anwendung von Moxifloxacin Eberth bestimmt Ihr behandelnder Arzt. In einigen
Féllen wird Ihr Arzt die Behandlung mit Moxifloxacin-Eberth-Infusionsldsung beginnen und mit
Moxifloxacin-Tabletten fortsetzen.

Die Behandlungsdauer ist abhingig von der Art der Erkrankung und wie gut Sie auf die Behandlung
ansprechen.

Die empfohlene Behandlungsdauer betragt:

- AuBlerhalb des Krankenhauses erworbene Lungenentziindung (Pneumonie) 7 — 14 Tage

Die meisten Patienten mit Pneumonie wurden innerhalb von 4 Tagen auf die orale Behandlung mit
Moxifloxacin-Tabletten 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 Tabletten) betrug
durchschnittlich 13 Tage.

Bitte beenden Sie die Behandlung mit Moxifloxacin Eberth nicht vorzeitig, auch wenn Sie nach
einigen Tagen beginnen, sich besser zu fithlen. Wenn Sie zu friih mit der Behandlung authéren, ist die
Infektion womoglich noch nicht vollstindig ausgeheilt, so dass die Infektion wieder aufflammen oder
sich Thr Zustand verschlechtern kann. Aulerdem kdnnen Sie so die Entwicklung einer bakteriellen
Resistenz gegen das Antibiotikum fordern.

Die empfohlene Dosierung und Behandlungsdauer sollte nicht iiberschritten werden (siehe Abschnitt
2. ,,Was miissen Sie vor der Anwendung von Moxifloxacin Eberth beachten?*, ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmafnahmen*).

Wenn Sie eine grollere Menge von Moxifloxacin Eberth erhalten haben, als Sie sollten
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Wenn Sie besorgt sind, dass Sie zu viel von Moxifloxacin Eberth erhalten haben, wenden Sie sich bitte
unverziiglich an Thren Arzt.

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

Wenn Sie die Anwendung von Moxifloxacin Eberth abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit Moxifloxacin Eberth abbrechen, ist die Infektion womdoglich noch nicht
vollstandig ausgeheilt. Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie die Behandlung mit Moxifloxacin-
Eberth-Infusionslosung oder Moxifloxacin-Tabletten vorzeitig beenden wollen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

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

Wenn Sie Folgendes bemerken

- einen ungewdhnlich schnellen Herzrhythmus (seltene Nebenwirkung)

- dass Sie sich plotzlich unwohl fiihlen oder eine Gelbfarbung des Augenweifies, dunklen Urin,
Juckreiz der Haut, Blutungsneigung oder Denk- oder Wachstérungen bemerken (dies konnen
Anzeichen und Symptome einer fulminanten Leberentziindung sein, die méglicherweise bis
hin zu lebensbedrohlichem Leberversagen (sehr seltene Nebenwirkung, tédliche Félle wurden
beobachtet) fiihrt)

- schwerwiegende Hautausschlédge, einschlieSlich Stevens-Johnson-Syndrom und toxische
epidermale Nekrolyse. Diese kdnnen als rétliche zielscheibenartige oder kreisformige Flecken,
oft mit Blasen in der Mitte, am Rumpf, als Hautabldsung, als Geschwiire in Mund, Rachen,
Nase, Genitalien und an den Augen auftreten, und es konnen Fieber und grippedhnliche
Symptome vorausgehen (sehr seltene Nebenwirkungen, méglicherweise lebensbedrohlich)

- einen roten, schuppigen, groflichigen 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®)

- grofiflachiger Ausschlag, hohe Korpertemperatur, erhohte Leberenzymwerte, Blutanomalien
(Eosinophilie), vergroferte Lymphknoten und Beteiligung anderer Korperorgane
(Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen, auch bekannt als
DRESS oder Arzneimittel-Hypersensitivitidtssyndrom) (Haufigkeit dieser Nebenwirkung ist
,»hicht bekannt®)

- Syndrom, das mit einer beeintréchtigten Wasserausscheidung und einem niedrigen
Natriumspiegel einhergeht (SIADH) (sehr seltene Nebenwirkung)

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

- Entziindung der Blutgefalie (Anzeichen kénnten rote Flecken auf Ihrer Haut sein,
iiblicherweise an Thren Unterschenkeln, oder Symptome wie Gelenkschmerzen) (sehr seltene
Nebenwirkung)

- eine schwere, plotzliche generalisierte allergische Reaktion inkl. sehr selten ein
lebensbedrohlicher Schock (z. B. Atembeschwerden, Blutdruckabfall, beschleunigter Puls)
(seltene Nebenwirkung)
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- Brustschmerzen, die ein Anzeichen fiir eine potenziell schwerwiegende allergische Reaktion
namens Kounis-Syndrom hervorrufen kénnen (Haufigkeit dieser Nebenwirkung ist ,,nicht
bekannt®)

- Schwellungen als Folge einer allergischen Reaktion (einschlieBlich des Kehlkopfes,
moglicherweise lebensbedrohlich; allergische Odeme) (seltene Nebenwirkung)

- Krampfanfille (seltene Nebenwirkung)

- Probleme im Zusammenhang mit dem Nervensystem wie Schmerzen, Brennen, Kribbeln,
Taubheitsgefiihl und / oder Schwéche in den Extremitéten (seltene Nebenwirkung)

- Depression (die in sehr seltenen Fillen zu Selbstverletzung fiihrt, wie Selbstmordideen / -
gedanken oder Selbstmordversuche) (seltene Nebenwirkung)

- Geisteskrankheit (die moglicherweise zu Selbstverletzung fiihrt, wie Selbstmordideen / -
gedanken oder Selbstmordversuche) (sehr seltene Nebenwirkung)

- schwerer Durchfall, der Blut und / oder Schleim enthélt (Antibiotika-assoziierte Kolitis inkl.
pseudomembranose Kolitis), der sich in sehr seltenen Féllen zu lebensbedrohlichen
Komplikationen entwickeln kann (seltene Nebenwirkungen)

- Schmerzen und Schwellung der Sehnen (Tendinitis) (seltene Nebenwirkung) oder Sehnenrisse
(sehr seltene Nebenwirkung)

- Muskelschwiche, Muskelempfindlichkeit oder Muskelschmerzen und insbesondere, wenn Sie
sich gleichzeitig unwohl fiihlen, hohes Fieber oder dunklen Urin haben. Dies kann
mdglicherweise durch einen krankhaften Zerfall von Muskeln bedingt sein, der
lebensbedrohlich sein und zu Nierenproblemen fiithren kann (eine Erkrankung, die
Rhabdomyolyse genannt wird) (Haufigkeit dieser Nebenwirkung ist ,,nicht bekannt®)

beenden Sie die Anwendung von Moxifloxacin Eberth und informieren Sie unverziiglich Thren Arzt,
da Sie moglicherweise dringend érztlichen Rat benétigen.

Dariiber hinaus, wenn Sie bemerken
- voriibergehenden Sehverlust (sehr seltene Nebenwirkung)
- Beschwerden oder Schmerzen der Augen, insbesondere aufgrund von Lichteinwirkung (sehr
seltene bis seltene Nebenwirkung)
wenden Sie sich sofort an einen Augenarzt.

Wenn Sie wihrend der Anwendung von Moxifloxacin Eberth einen lebensbedrohlichen
unregelmafBigen Herzschlag (Torsade de Pointes) oder einen Herzstillstand erlebt haben (sehr seltene
Nebenwirkungen), teilen Sie Ihrem behandelnden Arzt unverziiglich mit, dass Sie Moxifloxacin Eberth
angewendet haben, und beginnen Sie die Behandlung nicht erneut.

In sehr seltenen Féllen wurde eine Verschlechterung der Symptome einer Myasthenia gravis
beobachtet. Wenden Sie sich in diesem Fall sofort an Thren Arzt.

Wenn Sie an Diabetes leiden und bemerken, dass Thr Blutzucker erhoht oder erniedrigt ist (seltene oder
sehr seltene Nebenwirkung), informieren Sie unverziiglich Thren Arzt.

Wenn Sie ein édlterer Mensch mit bestehenden Nierenproblemen sind und eine Abnahme der
Urinausscheidung, Schwellungen in Ihren Beinen, Kndcheln oder Fiien, Miidigkeit, Ubelkeit,
Benommenheit, Kurzatmigkeit oder Verwirrtheit bemerken (dies konnen Anzeichen und Symptome
eines Nierenversagens sein, eine seltene Nebenwirkung), wenden Sie sich sofort an Thren Arzt.

Andere Nebenwirkungen, die wihrend der Behandlung mit Moxifloxacin Eberth beobachtet wurden,
sind nachstehend nach ihrer Wahrscheinlichkeit aufgelistet:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Ubelkeit
- Durchfall
- Benommenheit, Schwindel
- Magen- und Bauchschmerzen
- Erbrechen
- Kopfschmerzen
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- Anstieg bestimmter Leberenzyme im Blut (Transaminasen)

- Infektionen durch resistente Bakterien oder Pilze, z. B. orale und vaginale Infektionen, die
durch Candida verursacht werden

- Schmerzen oder Entziindungen 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)

- Ausschlag

- Magenverstimmung (Verdauungsstorungen / Sodbrennen)

- Geschmacksverdnderungen (in sehr seltenen Fillen Geschmacksverlust)

- Schlafstérungen (vorwiegend Schlaflosigkeit)

- Anstieg bestimmter Leberenzyme im Blut (Gamma-Glutamyl-Transferase und / oder
alkalische Phosphatase)

- geringe Anzahl spezieller weiller Blutkdrperchen (Leukozyten, Neutrophile)

- Verstopfung

- Juckreiz

- Schwindelgefiihl (Umdrehen oder Umfallen)

- Schlafrigkeit

- Blihungen

- Verinderung des Herzrhythmus (EKG)

- eingeschréankte Leberfunktion (inkl. Anstieg eines speziellen Leberenzyms im Blut (LDH))

- verminderter Appetit und verminderte Nahrungsaufnahme

- niedrige Anzahl weiBer Blutkdrperchen

- Beschwerden und Schmerzen wie Riicken-, Brust-, Becken- und Gliederschmerzen

- Zunahme spezieller Blutkdrperchen (Blutpléttchen), die fiir die Blutgerinnung erforderlich
sind

- Schwitzen

- erhdhte Anzahl spezialisierter weiler Blutkorperchen (Eosinophile)

- Angst

- allgemeines Unwohlsein (iiberwiegend Schwiche oder Miidigkeit)

- Zittern

- Gelenkschmerzen

- Herzklopfen

- unregelmiBiger und schneller Herzschlag

- Atembeschwerden inkl. asthmatische Zustéinde

- Anstieg eines speziellen Verdauungsenzyms im Blut (Amylase)

- psychomotorische Uberaktivitit / Unruhe / Erregung

- Kribbeln (Ameisenlaufen) und / oder Taubheitsgefiihl / verdnderte Schmerzempfindlichkeit

- Nesselsucht

- Erweiterung der Blutgefél3e

- Verwirrung und Orientierungslosigkeit

- Abnahme spezieller Blutkorperchen, die fiir die Blutgerinnung erforderlich sind
(Blutpléttchen)

- Sehstorungen inkl. doppeltes und verschwommenes Sehen

- verminderte Blutgerinnung

- erhohte Blutlipide (Fette)

- niedrige Anzahl roter Blutkdrperchen

- Muskelschmerzen

- allergische Reaktion

- Anstieg des Bilirubins im Blut

- Venenentziindung

- Magenentziindung

- Dehydrierung

- schwere Herzrhythmusstdrungen

- trockene Haut

- Angina pectoris
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Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen)

- Muskelzuckungen

- Muskelkrampf

- Halluzination

- hoher Blutdruck

- Schwellung (an Hinden, FiiBen, Knocheln, Lippen, Mund und Hals (Odeme))

- niedriger Blutdruck

- Nierenfunktionsstérung (inkl. Erhhung spezieller Nierenlaborwerte wie Harnstoff und
Kreatinin)

- Entziindung der Leber

- Entziindung des Mundes

- Klingeln / Gerdusch in den Ohren (Tinnitus)

- Gelbsucht (Gelbfarbung des Augenweilles oder der Haut)

- Beeintrichtigung des Schmerz-, Temperatur- und Beriihrungsempfindens iiber die Haut

- abnorme Trdume

- Konzentrationsstérungen

- Schluckbeschwerden

- Anderungen des Geruchssinns (inkl. Geruchsverlust)

- Gleichgewichtsstorungen und schlechte Koordination (einschlieBlich Gangunsicherheit,
insbesondere durch Benommenheit oder Schwindel)

- Teilweiser oder vollstindiger Gedéchtnisverlust

- Schwerhdrigkeit einschlieBlich Taubheit (normalerweise reversibel)

- erhohte Harnsdure im Blut

- emotionale Instabilitit

- Sprachstérungen

- Ohnmacht

- Muskelschwiche

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen)
- ein Abfall der Anzahl der roten und weiBlen Blutkdrperchen und Blutpléttchen (Panzytopenie)
- Entziindung der Gelenke
- anormaler Herzrhythmus
- Erhohung der Hautempfindlichkeit
- ein Gefiihl der Loslosung (nicht sich selbst zu sein)
- erhohte Blutgerinnung
- Muskelstarre
- deutliche Abnahme spezieller weiller Blutkdrperchen (Agranulozytose)

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar)

- Hohere Empfindlichkeit der Haut gegeniiber Sonnenlicht oder UV-Bestrahlung (sieche auch
Abschnitt 2. ,,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen*).

- Scharf abgegrenzte, rotliche (erythematdse) Flecken mit / ohne Blasenbildung, die sich
innerhalb von Stunden nach der Anwendung von Moxifloxacin entwickeln und nach der
Entziindungsphase mit verbleibender Uberpigmentierung abheilen; nach erneuter Anwendung
von Moxifloxacin treten sie in der Regel wieder an der gleichen Stelle der Haut oder
Schleimhaut auf.

Sehr seltene Fille von lang anhaltenden (iiber Monate oder Jahre andauernd) oder dauerhaften
Nebenwirkungen, wie Sehnenentziindungen, Sehnenrisse, Gelenkschmerzen, Gliederschmerzen,
Schwierigkeiten beim Gehen, ungewohnliche Empfindungen wie Kribbeln, Prickeln, Kitzeln, Brennen,
Taubheitsgefiihl oder Schmerzen (Neuropathie), Ermiidung, eingeschrianktes Erinnerungs- und
Konzentrationsvermogen, Auswirkungen auf die psychische Gesundheit (z. B. Schlafstorungen,
Angstzustinde, Panikattacken, Depressionen und Selbstmordgedanken), sowie Beeintrachtigung des
Hor-, Seh-, Geschmacks- und Riechvermdgens wurden mit der Anwendung von Chinolon- und
Fluorchinolon-Antibiotika in Verbindung gebracht, in einigen Féllen unabhéngig von bereits
bestehenden Risikofaktoren.
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Bei Patienten, die Fluorchinolone erhielten, wurden Falle einer Vergroflerung und Schwéchung der
Aortenwand oder eines Risses in der Aortenwand (Aneurysmen und Dissektionen), die reiflen und
todlich sein kdnnen, sowie undichte Herzklappen berichtet (siche auch Abschnitt 2. ,, Warnhinweise
und Vorsichtsmanahmen®).

Die folgenden Symptome wurden héaufiger bei intravends behandelten Patienten beobachtet:

Hdufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Anstieg eines speziellen Leberenzyms im Blut (Gamma-Glutamyl-Transferase)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- sehr schwerer Durchfall, der Blut und / oder Schleim enthélt (Antibiotika-assoziierte Kolitis
inkl. pseudomembrandser Kolitis), der sich in sehr seltenen Féllen zu lebensbedrohlichen
Komplikationen entwickeln kann

- anormal schneller Herzrhythmus

- Halluzination

- niedriger Blutdruck

- Nierenfunktionsstérung (inkl. Erhhung spezieller Nierenlaborwerte wie Harnstoff und
Kreatinin)

- Nierenversagen

- Schwellung (an Hinden, FiiBen, Knocheln, Lippen, Mund und Hals (Odeme))

- Krampfanfille

Bei der Behandlung mit anderen Chinolonen wurden dariiber hinaus sehr selten folgende
Nebenwirkungen beobachtet, die moglicherweise auch bei der Anwendung von Moxifloxacin Eberth
auftreten konnen: erhohter Druck im Schidel (Symptome umfassen Kopfschmerzen, Sehstérungen
einschlieBlich verschwommenem Sehen, ,,blinde* Flecken, Doppeltsehen, Sehverlust), erhohter
Natriumspiegel, erhohter Kalziumspiegel, eine bestimmte Bluterkrankung mit einer verringerten
Anzahl roter Blutkorperchen (hdmolytische Andmie).

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg- Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de
anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Moxifloxacin Eberth aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umbkarton und dem Flaschenetikett nach
,verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich

auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht im Kiihlschrank lagern oder einfrieren.
Die Flasche im Umkarton aufbewahren.

Das Arzneimittel sollte unmittelbar nach Anbruch angewendet werden.

Dieses Arzneimittel ist nur zur einmaligen Anwendung bestimmt.
Nicht verwendete Losungen sind zu verwerfen.
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Bei niedrigen Lagertemperaturen kann es zu einer Ausfallung kommen, die sich bei Raumtemperatur
wieder auflost. Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn Sie sichtbare Partikel bemerken oder
wenn die Infusionslosung triib ist.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals {iber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Threr Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie
unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Moxifloxacin Eberth enthilt

- Der Wirkstoff ist Moxifloxacin.
Jede Flasche zu 250 ml Infusionslosung enthidlt 400 mg Moxifloxacin (als Hydrochlorid).
1 ml enthilt 1,6 mg Moxifloxacin.

- Die sonstigen Bestandteile sind Natriumchlorid, Natriumsulfat, Salzsdure 1N (zur pH-Wert-
Einstellung), Natriumhydroxid-Losung 1N (zur pH-Wert-Einstellung) und Wasser fiir
Injektionszwecke (siche Abschnitt 2. ,,Moxifloxacin Eberth enthilt Natrium®).

Wie Moxifloxacin Eberth aussieht und Inhalt der Packung
Moxifloxacin Eberth ist eine klare, griinlich-gelbe Infusionsldsung.

Moxifloxacin Eberth wird verpackt in Umkartons, die Glasflaschen (Typ II) mit Bromobutyl-Stopfen
enthalten. Jede Flasche enthilt jeweils 250 ml Infusionslésung.

Packungsgrofie: 5 Flaschen

Pharmazeutischer Unternehmer

Dr. Friedrich Eberth Arzneimittel GmbH
Am Bahnhof 2

92289 Ursensollen

Deutschland

Tel.: +49 9628 92 37 67-0

Fax: +49 9628 92 37 67-99

info@eberth.de

Hersteller

Dr. Friedrich Eberth Arzneimittel GmbH
Am Bahnhof 2

92289 Ursensollen

Deutschland

oder
ANFARM HELLAS S.A.
4 Achaias Str. & Trizinias 53-57

14564 KIFISSIA ATTIKI
Griechenland
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2026.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Moxifloxacin Eberth kann zusammen mit den folgenden Lésungen iiber ein T-Stiick verabreicht
werden:

- Wasser fur Injektionszwecke

- Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %)-Injektionslosung

- Natriumchlorid 1 molar-Injektionslésung

- Glucose 50 mg/ml (5 %)-/ 100 mg/ml (10 %)-/ 400 mg/ml (40 %)-Injektionsldsung

- Ringerlosung

- Zusammengesetzte Natriumlactat-Losung (Hartmann-Losung, Ringerlaktat-Losung).

Moxifloxacin Eberth sollte nicht zusammen mit anderen Arzneimitteln verabreicht werden.
Folgende Losungen sind inkompatibel mit Moxifloxacin Eberth:

- Natriumchlorid 100 mg/ml (10 %)- und 200 mg/ml (20 %)-Injektionsldsung
- Natriumhydrogencarbonat 42 mg/ml (4,2 %)- und 84 mg/ml (8,4 %)-Injektionslésung
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