Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Avalox 400 mg/250 ml Infusionslésung Zu r Anwe n d u n g bei
Erwachsenen Moxifloxacin

beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Abschnitt 4.

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

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Avalox und wofiir wird es angewendet?

Wie ist Avalox anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Avalox aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

B

Was sollten Sie vor der Anwendung von Avalox beachten?

1. Was ist Avalox und wofiir wird es an-
gewendet?

Avalox enthalt den Wirkstoff Moxifloxacin, der zu einer

Gruppe von Antibiotika gehdrt, die Fluorchinolone

genannt werden. Bakterielle Krankheitserreger werden

durch Avalox abgetétet, sofern sie gegen Moxifloxacin

empfindlich sind.

Avalox wird bei Erwachsenen angewendet fur die

Behandlung von folgenden bakteriellen Infektionen:

— AuBerhalb des Krankenhauses erworbene Lungen-
entziindung (Pneumonie)

— Haut- und Weichgewebeinfektionen

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Avalox beachten?

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

Avalox darf nicht angewendet werden,

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

— wenn Sie schwanger sind oder stillen,

— wenn Sie unter 18 Jahre alt sind,

— wenn bei lhnen bereits friher im Zusammenhang mit
einer Behandlung mit Chinolon- Antibiotika Sehnener-
krankungen/-schaden aufgetreten sind (siehe auch
Abschnitte Warnhinweise und VorsichtsmalBnahmen
und 4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?),

— wenn Sie mit anormalen Herzrhythmen geboren
wurden oder diese anderweitig bei Ihnen aufgetreten
sind (sichtbarim EKG, einer elektrischen Aufzeichnung
der Herzaktivitat), lhr Salzhaushalt im Blut gestort ist
(insbesondere wenn der Kalium- oder Magnesium-
spiegel im Blut erniedrigt ist), Ihr Herzrhythmus sehr
langsam ist (,Bradykardie®), bei lnnen eine Herz-
schwéche vorliegt (Herzinsuffizienz), Sie in der
Vergangenheit bereits einmal anormale Herzrhythmen
hatten, oder Sie andere Arzneimittel einnehmen, die zu
anormalen EKG- Veranderungen fiihren (siehe auch
Abschnitt Aenwendung von Avalox zusammen mit
anderen Arzneimitteln).

— Der Grund dafirr ist, dass Avalox die Weiterleitung von
elektrischen Signalen im Herzen verzégern kann
(Verlangerung des QT-Intervalls im EKG).

— wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden
oder bei lhnen ein Leberenzymanstieg (Transamina-
sen) von mehr als dem 5fachen des oberen Normwer-
tes vorliegt.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden

Sie sollten Fluorchinolon-/Chinolon-Antibiotika,
einschlie3lich Avalox, nicht anwenden, wenn bei Ihnen in
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der Vergangenheit bei Anwendung von Chinolonen oder
Fluorchinolonen eine schwerwiegende Nebenwirkung
aufgetreten ist. In diesem Fall sollten Sie sich so schnell
wie mdéglich an lhren Arzt wenden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Avalox erst-

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

* Wenn bei Ihnen jemals nach der Anwendung von
Moxifloxacin ein schwerer Hautausschlag oder
eine Hautablésung, Blasenbildung und/oder
Geschwiire im Mund aufgetreten sind.

* Wenn Sie an Epilepsie leiden oder zu Krampfan-
fallen neigen, sprechen Sie bitte vor der Anwen-
dung von Avalox mit lhrem Arzt.

» Wenn Sie psychische Probleme haben oder
jemals hatten, sprechen Sie bitte vor der Anwen-
dung von Avalox mit lhrem Arzt.

* Wenn Sie an Myasthenia gravis leiden, kann die
Anwendung von Avalox die Symptome Ihrer
Erkrankung verschlimmern. Wenn Sie das Gefuhl
haben, dass das bei Ihnen zutrifft, sprechen Sie bitte
sofort mit lhrem Arzt.

« Wenn bei Ihnen eine VergroRerung oder
»Ausbuchtung“ eines groRen Blutgefales
(Aortenaneurysma oder peripheres Aneurysma
eines grolien Gefalies) diagnostiziert wurde.

* Wenn Sie in der Vergangenheit eine Aortendis-
sektion (einen Riss in der Wand der Hauptschlag-
ader) erlitten haben.

* Wenn bei Ihnen undichte Herzklappen (Herzklap-
peninsuffizienz) diagnostiziert wurden.

* Wenn in lhrer Familie Félle von Aortenaneurysma
oder Aortendissektion aufgetreten sind oder
angeborene Herzklappenfehler oder andere Risi-
kofaktoren oder pradisponierende Bedingungen
vorliegen (z.B. Bindegewebserkrankungen wie das
Marfan-Syndrom oder das Ehlers-Danlos-Syndrom,
Turner-Syndrom, Sjégren-Syndrom [eine entzind-
liche Autoimmunkrankheit] oder GefalRerkrankun-
gen wie Takayasu-Arteriitis, Riesenzellarteriitis,
Morbus Behget, Bluthochdruck oder bekannte
Atherosklerose, rheumatoide Arthritis [Erkrankung
der Gelenke] oder Endokarditis [Herzinnenhautent-
ziindung]).

— Wenn Sie Diabetes haben, da ein Risiko besteht, dass
bei Ihnen méglicherweise eine

Veranderung des Blutzuckerwertes in Verbindung mit

Moxifloxacin auftritt.

— Wenn in Ihrer Familie oder bei Ihnen ein Glucose-6-
phosphat-Dehydrogenase-Mangel (eine seltene
angeborene oder erworbene Stoffwechselstérung)
festgestellt wurde, teilen Sie dies bitte Ihrem Arzt mit,
der entscheiden wird, ob Avalox fiir Sie geeignet ist.

— Avalox sollte nur intravends (in die Vene) und nicht
intraarteriell (in die Arterie) verabreicht werden.

Wenn Sie Avalox bereits anwenden

— Falls Sie wéhrend der Behandlung Herzklopfen oder
einen unregelméaRigen Herzschlag feststellen, infor-
mieren Sie bitte sofort Ihren Arzt. Dieser wird gege-
benenfalls ein EKG ableiten, um lhren Herzrhythmus
zu bestimmen.

— Das Risiko fiir das Auftreten von Herzproblemen
kann mit Erh6hung der Dosis und der intravendsen
Infusionsgeschwindigkeit zunehmen.

— In seltenen Fallen kann schon bei der ersten Anwen-
dung eine schwere, plétzliche allergische Reaktion
(anaphylaktische Reaktion/Schock) auftreten. Wenn
Sie ein Gefluhl der Enge in der Brust entwickeln, sich
schwindlig, unwohl oder schwach fiihlen, kénnen dies
Anzeichen fiir eine solche Uberempfindlichkeitsreak-
tion sein. In diesem Fall darf Avalox Infusionslésung
nicht mehr angewendet werden.

— Auvalox kann eine sehr schnell verlaufende und
schwere Leberentziindung bis hin zum lebensbe-
drohlichen Leberversagen verursachen (einschlieRlich
Todesfélle, siehe Abschnitt 4. Welche Nebenwirkun-
gen sind méglich?). Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt,
bevor Sie die
Behandlung fortsetzen, wenn Sie sich plétzlich unwohl
fuhlen oder Gelbfarbung lhrer Augen, Dunkelfarbung
des Urins, Juckreiz, erhéhte Blutungsneigung oder
Verwirrtheit oder gestérte Wachsamkeit bemerken.

— Schwerwiegende Hautreaktionen
Schwerwiegende Hautreaktionen, einschlief3lich
Stevens-Johnson-Syndrom (SJS), toxisch- epiderma-
ler Nekrolyse (TEN) und akuter generalisierter exan-
thematischer Pustulose (AGEP), wurden im Zusam-
menhang mit der Anwendung von Moxifloxacin
berichtet.

» SJS/TEN kann anfangs als rétliche zielscheiben-
artige oder kreisformige Flecken, oft mit Blasen in
der Mitte, am Rumpf auftreten. Aufierdem kénnen
Geschwire in Mund, Rachen, Nase, im Genitalbe-
reich und an den Augen (gerdtete und geschwollene
Augen) auftreten. Diesen schwerwiegenden Haut-
ausschlagen gehen oft Fieber und/oder grippeahn-
liche Symptome voraus. Die Ausschlage kénnen
sich zu einer grofflachigen Hautablésung und zu
lebensbedrohlichen Komplikationen entwickeln
oder todlich verlaufen.

* AGEP zeigt sich zu Beginn der Behandlung als ein
roter, schuppiger groRflachiger Ausschlag mit
Erhebungen unterder Haut und Blasen begleitet von
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Fieber. Die hdufigsten Stellen: vor allem lokalisiert

an Hautfalten, am Rumpf und an den oberen Glied-

malden.
Wenn Sie einen schwerwiegenden Ausschlag oder ein
anderes dieser Hautsymptome entwickeln, beenden
Sie die Anwendung von Moxifloxacin und wenden Sie
sich sofortan Ihren Arzt oderlassen Sie sich umgehend
medizinisch behandeln.
Chinolon-Antibiotika, einschliellich Avalox, kbnnen
Krampfanfélle auslésen. In diesem Fall muss die
Behandlung mit Avalox abgebrochen werden.
Anhaltende, die Lebensqualitit beeintrachtigende
und méglicherweise bleibende schwerwiegende
Nebenwirkungen. Fluorchinolon-/Chinolon-Antibio-
tika, einschlielich Avalox, wurden mit sehr seltenen,
aber schwerwiegenden Nebenwirkungen in Verbin-
dung gebracht, von denen einige lang anhaltend (liber
Monate oder Jahre andauernd), die Lebensqualitat
beeintrachtigend oder méglicherweise bleibend sind.
Dazu gehéren Sehnen-, Muskel- und Gelenkschmer-
zen der oberen und unteren Gliedmalen, Schwierig-
keiten beim Gehen, ungewdhnliche Empfindungen wie
Kribbeln, Prickeln, Kitzeln, Taubheitsgefuhl oder Bren-
nen (Parasthesie), sensorische Stérungen einschlief3-
lich Beeintrachtigung des Seh-, Geschmacks-, Riech-
und Horvermdgens, Depression, eingeschranktes
Erinnerungsvermdgen, starke Ermidung und starke
Schlafstérungen.
Wenn Sie bei Anwendung von Avalox eine dieser
Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich sofort an
Ihren Arzt, bevor Sie mit der Behandlung fortfahren. Sie
und lhr Arzt werden entscheiden, ob die Behandlung
fortgesetzt werden soll, moglicherweise auch mit
einem Antibiotikum aus einer anderen Wirkstoffgruppe.
Selten kdnnen bei Ihnen Symptome einer Nerven-
schadigung (Neuropathie) auftreten, wie Schmer-
zen, Brennen, Kribbeln, Taubheitsgefiihl und/oder
Schwache, insbesondere in den Fillen und Beinen
oder Handen und Armen. Beenden Sie in diesem Fall
die Anwendung von Avalox und informieren Sie
umgehend Ihren Arzt, um die Entstehung einer mégli-
cherweise bleibenden Schadigung zu vermeiden.
Es ist mdglich, dass psychische Probleme auftreten,
auch wenn Sie Chinolon-Antibiotika, einschlieRlich
Avalox, zum ersten Mal anwenden. In sehr seltenen
Fallen fuhrten Depressionen oder psychische Proble-
me bis hin zu Selbstmordgedanken und selbstgefahr-
dendem Verhalten wie z.B. Selbstmordversuchen
(siehe Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen sind
mdglich?).
Falls Sie solche Reaktionen entwickeln, muss die
Behandlung mit Avalox abgebrochen werden.
Wahrend oder nach der Anwendung von Antibiotika,
einschlie3lich Avalox, kénnen Durchféalle auftreten.
Bei schweren oder anhaltenden Durchfallen, oder
wenn Sie Blut oder Schleim im Stuhl bemerken,
mussen Sie Avalox sofort absetzen und lhren Arzt
aufsuchen. Ist dies der Fall, diirfen Sie Arzneimittel, die

die Darmbewegung verlangsamen oder hemmen,
nicht einnehmen.

Schmerzen und Schwellungen in den Gelenken
und Entziindungen oder Risse der Sehnen kénnen
selten auftreten (siehe Abschnitte Avalox darf nicht
eingenommen werden und 4. Welche Nebenwirkun-
gen sind méglich?). Das Risiko hierfir ist bei Ihnen
erhéht, wenn Sie alter sind (Uber 60 Jahre), ein Or-
gantransplantat erhalten haben, unter Nierenproble-
men leiden oder wenn Sie gleichzeitig mit Kortikoste-
roiden behandelt werden. Entziindungen und Risse
der Sehnen kénnen innerhalb der ersten 48 Stunden
nach Behandlungsbeginn und sogar noch bis zu
mehrere Monate nach Absetzen der Avalox-Behand-
lung auftreten. Beim ersten Anzeichen von Schmerz
oder Entziindung einer Sehne (zum Beispiel in
Fulknéchel, Handgelenk, Ellenbogen, Schulter oder
Knie) beenden Sie die Anwendung von Avalox,
wenden Sie sich an Ihren Arzt und stellen Sie den
schmerzenden Bereich ruhig. Vermeiden Sie jede
unnétige Bewegung, da dies das Risiko eines
Sehnenrisses erhéhen kann.

Wenn Sie plétzlich starke Schmerzen im Bauch, im
Brustbereich oder im Riicken verspiren, die die
Symptome eines Aortenaneurysmas (Ausbeulung der
Aortenwand) und einer Aortendissektion (Aufspaltung
der Schichten der Aortenwand) sein kdnnen, begeben
Sie sich sofort in eine Notaufnahme. Ihr Risiko kann bei
gleichzeitiger Behandlung mit systemischen Kortiko-
steroiden erhéht sein.

Sollten Sie plétzlich unter Atemnot leiden, besonders,
wenn Sie flach in lhrem Bett liegen oder eine Schwel-
lung Ihrer FuRgelenke, Fiil3e oder des Bauchs bemer-
ken oder neu auftretendes Herzklopfen verspiren
(Geftihl von schnellem oder unregelmaRigem Herz-
schlag), sollten Sie unverziglich einen Arzt benach-
richtigen.

Altere Patienten, die an Nierenfunktionsstérungen
leiden, sollten ausreichend Flussigkeit zu sich nehmen,
da eine zu geringe Flussigkeitszufuhr zu Austrocknung
und damit zu einem erhéhten Risiko von Nierenversa-
gen fuhren kann.

Wenn Sie Sehstérungen oder irgendwelche anderen
Augenbeschwerden bemerken, wenden Sie sich bitte
umgehend an einen Augenarzt (siehe Abschnitte
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen und 4. Welche Nebenwirkungen sind
mdéglich?).

Fluorchinolon-Antibiotika kénnen sowohl einen
Anstieg lIhres Blutzuckerspiegels tber den Normal-
wert (Hyperglykadmie) als auch eine Senkung lhres
Blutzuckerspiegels unter den Normalwert (Hypogly-
ka&mie) verursachen, was in schwerwiegenden Fallen
mdglicherweise zu Bewusstlosigkeit (hypoglykami-
schem Koma) fiihren kann (siehe Abschnitt 4. Welche
Nebenwirkungen sind méglich?). Wenn Sie an Diabe-
tes leiden, sollte Ihr Blutzucker sorgféltig tberwacht
werden.
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— Chinolon-Antibiotika konnen bewirken, dass lhre Haut
empfindlicher gegeniiber Sonnenlicht oder UV-
Bestrahlung reagiert. Daher sollten Sie wahrend der
Behandlung mit Avalox UV- Bestrahlung (H6hen-
sonne, Solarium) meiden und sich nicht ibermaRigem
und/oder starkem Sonnenlicht aussetzen.

— Die Erfahrung in der sequenziellen (intravendsen,
gefolgt von der oralen) Behandlung der auf3erhalb des
Krankenhauses erworbenen Lungenentziindung
(Pneumonie) ist begrenzt.

— Die Wirksamkeit von Avalox bei der Behandlung von
schweren Verbrennungen, Entziindungen des tieflie-
genden Bindegewebes (Fasziitis) und Infektionen des
diabetischen FuRes mit Osteomyelitis (Knochenmark-
sentziindungen) ist nicht erwiesen.

Kinder und Jugendliche

Dieses Arzneimittel darf Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren nicht verabreicht werden, da Wirksamkeit und
Sicherheit fur diese Altersgruppe nicht untersucht wurden
(siehe Abschnitt Avalox darf nicht angewendet werden).

Anwendung von Avalox zusammen mit anderen

Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie

neben Avalox noch andere Arzneimittel einnehmen,

kurzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Vor der Anwendung von Avalox beachten Sie bitte

Folgendes:

— Wenn Sie Avalox gleichzeitig mit anderen Arzneimit-
teln, die auf Ihr Herz wirken, anwenden, erhdht sich das
Risiko, dass sich |hr Herzrhythmus verandert. Daher
dirfen Sie Avalox nicht zusammen mit den folgenden
Arzneimitteln anwenden: Antiarrhythmika (z. B. Chini-
din, Hydrochinidin, Disopyramid, Amiodaron, Sotalol,
Dofetilid, Ibutilid), Antipsychotika (z. B. Phenothiazine,
Pimozid, Sertindol, Haloperidol, Sultoprid), trizyklische
Antidepressiva, bestimmte Antiinfektiva (Saquinavir,
Sparfloxacin, intravends verabreichtes Erythromycin,
Pentamidin, Malariamittel, vor allem Halofantrin),
bestimmte Antiallergika (Terfenadin, Astemizol, Mizo-
lastin) und andere Arzneimittel (Cisaprid, intravends
gegebenes Vincamin, Bepridil, Diphemanil).

— Sie mussen lhren Arzt informieren, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, die lhren Kaliumspiegel im
Blut erniedrigen kénnen (z.B. einige Diuretika,
Abfihrmittel und Darmspullungen [hdufige Anwendun-
gen] oder Kortikosteroide [entziindungshemmende
Arzneimittel], Amphotericin B) oder die Ihren Herz-
schlag verlangsamen kénnen, da diese ebenfalls das
Risiko fiir schwerwiegende Herzrhythmusstérungen
wahrend der Anwendung von Avalox erhéhen kénnen.

— Wenn Sie gleichzeitig blutgerinnungshemmende
Arzneimittel (z. B. Warfarin) einnehmen, kdnnte es fir
Ihren Arzt notwendig sein, lhre Blutgerinnungswerte zu
kontrollieren.

Anwendung von Avalox zusammen mit
Nahrungsmitteln und Getranken

Die Wirkung von Avalox wird durch Nahrungsmittel
einschlief3lich Milchprodukte nicht beeinflusst.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/
Gebarfahigkeit

Avalox darf nicht angewendet werden, wenn Sie
schwanger sind oder stillen.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
Tierstudien haben keine Hinweise darauf ergeben, dass
Ihre Zeugungs-/Gebarfahigkeit durch die Einnahme
dieses Arzneimittels beeintrachtigt wird.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Falls Sie sich nach der Anwendung von Avalox benom-
men fihlen, einen akuten, voribergehenden Verlust des
Sehvermdgens erleiden oder kurz bewusstlos werden,
nehmen Sie bitte nicht aktiv am StralRenverkehr teil oder
bedienen Maschinen.

Avalox enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt 787 Milligramm (ca. 34 Milli-
mol) Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speise-
salz) in jeder Flasche mit 250 Millilitern Infusionsl&sung.
Dies entspricht 39,35 % der fiir einen Erwachsenen
empfohlenen maximalen taglichen Natriumaufnahme mit
der Nahrung.

3. Wie ist Avalox anzuwenden?

Avalox wird immer von einem Arzt oder medizinischem

Fachpersonal angewendet.

Die empfohlene Dosis fir Erwachsene betragt 1 Flasche 1

Beutel 1-mal taglich.

Avalox ist zur intravendsen Anwendung bestimmt. lhr Arzt

muss gewabhrleisten, dass lhnen die Infusionslésung

gleichmafig Gber einen Zeitraum von 60 Minuten verab-

reicht wird.

Bei alteren Patienten, Patienten mit niedrigem Kdrperge-

wicht und bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunk-

tion ist keine Anpassung der Dosierung erforderlich.

Die Dauer der Anwendung bestimmt Ihr behandelnder

Arzt. In einigen Féllen wird Ihr Arzt die Behandlung mit

Avalox Infusionslésung beginnen und mit Avalox Tablet-

ten fortsetzen. Die Behandlungsdauer ist abh&ngig von

der Artder Erkrankung und wie gut Sie auf die Behandlung

ansprechen.

Die empfohlene Behandlungsdauer betragt:

— Aulerhalb des Krankenhauses erworbene Lungen-
entzindung (Pneumonie) 7 - 14 Tage Die meisten
Pneumonie-Patienten wurden innerhalb von 4 Tagen
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auf die orale Behandlung mit Avalox Filmtabletten
umgestellt.

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

Bitte beenden Sie die Behandlung mit Avalox nicht
vorzeitig, auch wenn Sie beginnen, sich besser zu fuhlen.
Wenn Sie zu friih mit der Behandlung aufhéren, ist die
Infektion womdglich noch nicht vollstdndig ausgeheilt, so
dass die Infektion wieder aufflammen oder sich lhr
Zustand verschlechtern kann. AuRerdem kénnen Sie so
die Entwicklung einer bakteriellen Resistenz gegen das
Arzneimittel fordern.

Die empfohlene Dosierung und Behandlungsdauer soll-
ten nicht Uberschritten werden (siehe Abschnitte 2. Was
sollten Sie vor der Anwendung von Avalox beachten? und
Warnhinweise und VorsichtsmalBnahmen).

Wenn Sie eine groRere Menge von Avalox erhalten
haben, als Sie sollten

Wenn Sie besorgt sind, dass Sie zuviel von Avalox
erhalten haben, wenden Sie sich bitte unverziglich an
Ilhren Arzt.

Wenn die Anwendung von Avalox vergessen wurde
Wenn Sie besorgt sind, dass eine Anwendung von Avalox
vergessen wurde, wenden Sie sich bitte unverziiglich an
Ihren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Avalox abbrechen
Wenn Sie die Behandlung mit Avalox zu friih beenden, ist
die Infektion womdglich noch nicht vollstandig ausgeheilt.
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie die Behand-
lung mit Avalox Infusionslésung oder Avalox Tabletten
vorzeitig beenden wollen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren 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 auftre-

ten missen.

Die schwerwiegendsten Nebenwirkungen, die

wahrend der Behandlung mit Avalox beobachtet wurden,

sind nachfolgend aufgelistet:

Wenn Sie Folgendes bemerken:

— anormal schneller Herzrhythmus (seltene Nebenwir-
kung)

— plétzlich auftretendes Unwohlsein oder Gelbfarbung
Ihrer Augen, Dunkelférbung des Urins, Juckreiz,
erhdhte Blutungsneigung oder Verwirrtheit oder
gestorte Wachsamkeit (dies kénnen Anzeichen und
Symptome fir eine schnell verlaufende und schwere
Leberentziindung sein, méglicherweise bis hin zum
lebensbedrohlichen Leberversagen (sehr seltene
Nebenwirkung, Todesfalle wurden beobachtet))

— Schwerwiegende Hautausschlage, einschlielich
Stevens-Johnson-Syndrom und toxisch- epidermaler
Nekrolyse. Diese kénnen als rétliche zielscheibenar-
tige oder kreisférmige Flecken, oft mit Blasen in der
Mitte, am Rumpf, als Hautabldsung, als Geschwure in
Mund, Rachen, Nase, im Genitalbereich und an den
Augen auftreten und es kdnnen Fieber und grippe-
dhnliche Symptome vorausgehen (sehr seltene
Nebenwirkungen, méglicherweise lebensbedrohlich)

— ein roter, schuppiger groflachiger 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 beeintrachtigten Wasseraus-
scheidung und einem niedrigen Natriumspiegel
einhergeht (SIADH) (sehr seltene Nebenwirkung)

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

— Entziindung der BlutgeféRe (Anzeichen kdénnten rote
Flecken auf Ihrer Haut sein, tblicherweise an lhren
Unterschenkeln oder Symptome wie Gelenkschmer-
zen) (sehr seltene Nebenwirkung)

— schwere, pl6tzliche allergische Reaktionen
einschliel3lich eines sehr seltenen lebensbedrohlichen
Schocks (z.B. Atemnot, Blutdruckabfall, Pulsjagen)
(seltene Nebenwirkung)

— Schwellungen als Folge einer allergischen Reaktion
(einschlief3lich des Kehlkopfes, mdglicherweise le-
bensbedrohlich; allergische Odeme) (seltene Neben-
wirkung)

— Krampfanfélle (seltene Nebenwirkung)

— Beschwerden in Zusammenhang mit dem Nervensys-
tem wie Schmerzen, Brennen, Kribbeln, Taubheits-
und/oder Schwachegefihl in den Gliedmalen (seltene
Nebenwirkung)

— Depressionen (sehr selten bis hin zur Selbstgefahr-
dung, wie z.B. Selbstmordgedanken oder Selbst-
mordversuche) (seltene Nebenwirkung)

— psychotische Reaktionen (mé&glicherweise bis hin zur
Selbstgeféahrdung, wie z. B. Selbstmordgedanken oder
Selbstmordversuche) (sehr seltene Nebenwirkung)

— sehr schwerer Durchfall mit Blut und/oder Schleim
(Antibiotika-assoziierte Kolitis inkl. pseudomembrané-
ser Kolitis), in sehr seltenen Fallen mit lebensbedroh-
lichen Komplikationen (seltene Nebenwirkung)

— Schmerzen und Schwellung der Sehnen (Tendinitis)
(seltene Nebenwirkung) oder Sehnenrisse (sehr
seltene Nebenwirkung)
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— Muskelschwache, Muskelempfindlichkeit oder
Muskelschmerzen, insbesondere, wenn Sie sich
gleichzeitig unwohl fihlen, Fieber oder dunklen Urin
haben. Dies kann mdglicherweise durch

— einenkrankhaften Zerfall von Muskeln bedingt sein, der
lebensbedrohlich sein und zu Nierenproblemen fiihren
kann (eine Erkrankung, die Rhabdomyolyse genannt
wird) (Haufigkeit dieser Nebenwirkung ist ,nicht
bekannt*)

miissen Sie Avalox absetzen und sofort lhren Arzt

konsultieren, weil Sie méglicherweise dringend

arztlichen Rat benétigen.

Wenn Sie bemerken, dass Sie

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

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

konsultieren Sie sofort einen Augenarzt.

Wenn Sie einen lebensbedrohlichen, unregelmafiigen
Herzschlag (Torsade de Pointes) oder Herzstillstand
wahrend der Einnahme von Avalox erlitten haben (sehr
seltene Nebenwirkungen), informieren Sie sofort lhren
behandelnden Arzt, dass Sie Avalox eingenommen
haben und beginnen Sie die Behandlung nicht erneut.
Eine Verschlimmerung der Symptome einer Myasthenia
gravis wurde in sehr seltenen Féllen beobachtet. Wenn
dies geschieht, konsultieren Sie sofort lhren Arzt.
Wenn Sie Diabetiker sind und bemerken, dass Ihr Blut-
zuckerspiegel erhéht oder erniedrigt ist (seltene oder sehr
seltene Nebenwirkung), informieren Sie sofort lhren
Arzt.

Wenn Sie ein alterer Patient mit bestehenden Nieren-
problemen sind und bemerken, dass lhre Harnmenge sich
verringert, Ihre Beine, FuRkndchel oder Fiifie anschwel-
len oder Sie Erschépfung, Ubelkeit, Benommenheit,
Atemnot oder Verwirrtheit bei sich wahrnehmen (dies
kénnen Anzeichen und Symptome von Nierenversagen
sein, einer seltenen Nebenwirkung), konsultieren Sie
sofort lhren Arzt.

Sonstige Nebenwirkungen, die wahrend der
Behandlung mit Avalox beobachtet wurden, sind nach-
folgend entsprechend der Wahrscheinlichkeit ihres
Auftretens aufgelistet:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Ubelkeit

— Durchfall

— Benommenheit

— Magen- und Bauchschmerzen

— Erbrechen

— Kopfschmerzen

— Anstieg bestimmter Leberenzyme im Blut (Transami-
nasen)

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

— Reaktionen an der Injektions- und Infusionseinstich-
stelle

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

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten

betreffen)

— Hautausschlag

— Magenbeschwerden (Magenverstimmung/Sodbren-
nen)

— Geschmacksstérungen (in seltenen Fallen bis zum
Geschmacksverlust)

— Schlafstérungen (iberwiegend Schiaflosigkeit)

— Anstieg bestimmter Leberenzyme im Blut (Gamma-GT
und/oder alkalische Phosphatase)

— Verminderung bestimmter weiller Blutkérperchen
(Leukozyten, Neutrophile)

— Verstopfung

— Juckreiz

— Schwindel

— Schlafrigkeit

— Blahungen

— Veranderung des Herzrhythmus (EKG)

— Leberfunktionsstérung (einschliel3lich Anstieg eines
bestimmten Leberenzyms (LDH))

— verminderter Appetit und verminderte Nahrungsauf-
nahme

— Verminderung bestimmter weif3er Blutkérperchen
(Leukozyten)

— Schmerzzusténde (insbesondere in Riicken, Brust,
Becken und in den Extremitaten)

— Vermehrung von Blutplattchen

— Schwitzen

— Vermehrung bestimmter weilRer Blutkérperchen (Eosi-
nophile)

— Angstzusténde

— allgemeines Unwohlsein (iberwiegend Schwéachege-
fuhl oder Midigkeit)

— Zittern

— Gelenkschmerzen

— Herzklopfen

— unregelmaRiger und schneller Herzschlag

— Atemnot einschlief3lich asthmatischer Zustande

— Anstieg eines bestimmten Verdauungsenzyms im Blut
(Amylase)

— psychomotorische Uberaktivitat/Unruhe

— Hautkribbeln / verdnderte Schmerzempfindlichkeit

— Nesselsucht

— Erweiterung der Blutgefalle

— Verwirrtheit und Desorientiertheit

— Verminderung von Blutplattchen

— Sehstérungen einschlieBlich Doppeltsehen und
verschwommenem Sehen (insbesondere im Verlauf
von Reaktionen des zentralen Nervensystems)

— verminderte Blutgerinnung

Stand: 09.2023



Gebrauchsinformation: Information ftir Anwender
Avalox® 400mg/250ml Infusionslésung

— erhdhter Blutfettspiegel

— erniedrigte Anzahl roter Blutk&rperchen
— Muskelschmerzen

— allergische Reaktionen

— Anstieg des Gallenfarbstoffes Bilirubin im Blut
— Venenentziindung

— Magenschleimhautentziindung

— Austrocknung

— schwere Herzrhythmusstérungen

— Hauttrockenheit

— Angina pectoris

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

— Muskelzucken

— Muskelkrampfe

— Halluzination

— Bluthochdruck

— Anschwellen von Handen, FuRen, Knéchel, Lippen,
Mund und Hals (Odeme)

— niedriger Blutdruck

— Nierenfunktionsstérungen (einschliellich Anstieg von
Harnstoff und Kreatinin)

— Leberentziindung

— Mundschleimhautentziindung

— Ohrgerausche (Tinnitus)

— Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut oder der weifden
Augenhaut)

— Beeintrachtigung des Schmerz-, Temperatur- und
Berihrungsempfindens tber die Haut

— anormale Trdume

— gestorte Aufmerksamkeit

— Schluckbeschwerden

— Geruchsstérungen (bis zum Geruchsverlust)

— Koordinationsstoérung (einschlieRlich Gangunsicher-
heit, insbesondere durch Benommenheit oder
Schwindel)

— teilweiser oder vollstédndiger Gedéachtnisschwund

— Beeintrachtigung des Horvermégens, einschlief3lich
Taubheit (Ublicherweise reversibel)

— erhdhter Harnsaurespiegel

— Gemitsschwankungen

— Sprachstérung

— Ohnmachtsanfall

— Muskelschwéche

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten

betreffen)

— ein Abfall der Anzahl der roten und weif3en Blutkdr-
perchen und der Blutplattchen (Panzytopenie)

— Gelenkentziindung

— anormaler Herzrhythmus

— Berthrungsempfindlichkeit

— Stoérung des Ich-Erlebens

— erhdhte Blutgerinnung

— gesteigerte Muskelspannung

— erhebliche Abnahme bestimmter weiller Blutkérper-
chen (Agranulozytose)

Sehr seltene Falle von lang anhaltenden (Uber Monate
oder Jahre andauernden) oder dauerhaften Nebenwir-
kungen wie Sehnenentziindungen, Sehnenrisse, Ge-
lenkschmerzen, Gliederschmerzen, Schwierigkeiten
beim Gehen, ungewéhnliche Empfindungen wie Kribbeln,
Prickeln, Kitzeln, Brennen, Taubheitsgefiihl oder
Schmerzen (Neuropathie), Depression, Ermidung,
Schlafstérungen, eingeschranktes Erinnerungsvermé-
gen sowie Beeintrachtigung des Hor-, Seh-,
Geschmacks- und Riechvermdgens wurden mit der
Anwendung von Chinolon- und Fluorchinolon-Antibiotika
in Verbindung gebracht, in einigen Fallen unabh&ngig von
bereits bestehenden Risikofaktoren.
Falle der Erweiterung und Schwéchung der Aortenwand
oder Einrisse der Aortenwand (Aneurysmen und Aorten-
dissektionen), die reifsen konnen und tédlich sein kénnen,
sowie Falle undichter Herzklappen wurden bei Patienten,
die Fluorchinolone einnahmen, berichtet (siehe auch
Abschnitt 2, Warnhinweise und VorsichtsmalBnahmen).
Die folgenden unerwiinschten Wirkungen sind bei intra-
vends behandelten Patienten mit gréRerer Haufigkeit
aufgetreten:
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
— Anstieg eines bestimmten Leberenzyms im Blut
(Gamma-GT)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betref-

fen)

— sehr schwerer Durchfall mit Blut und/oder Schleim
(Antibiotika-assoziierte Kolitis inkl. pseudomembrand-
ser Kolitis), in sehr seltenen Fallen mit lebensbedroh-
lichen Komplikationen

— anormal schneller Herzrhythmus

— Halluzination

— niedriger Blutdruck

— Nierenfunktionsstérungen (einschlieRlich Anstieg von
Harnstoff und Kreatinin)

— Nierenversagen

— Anschwellen von Handen, FiiRen, Knochel, Lippen,
Mund und Hals (Odeme)

— Krampfanfalle

Bei der Behandlung mit anderen Chinolonen wurden
dartber hinaus sehr selten folgende Nebenwirkungen
beobachtet, die méglicherweise auch bei der Anwendung
von Avalox auftreten kénnen: erhéhter Druck im Schéadel
(Symptome umfassen Kopfschmerzen, Sehstérungen
einschlie3lich verschwommenem Sehen, ,blinde“
Flecken, Doppeltsehen, Sehverlust), erhdhter Natrium-
spiegel, erhdhter Kalziumspiegel, eine bestimmte Bluter-
krankung mit einer verringerten Anzahl roter Blutkérper-
chen (hamolytische Andmie), Lichtempfindlichkeitsreak-
tionen der Haut.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-
personal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in
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dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdbnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Avalox aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton und dem Flaschenetikett Beuteletikett ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des ange-
gebenen Monats.

Nicht unter 15°C lagern.

Unmittelbar nach Anbruch und/oder Verdiinnung anwen-
den.

Dieses Arzneimittel ist nur zum einmaligen Gebrauch
bestimmt. Nicht verwendete Lésungen sind zu verwerfen.
Bei niedrigen Lagertemperaturen kann es zu einer
Ausfallung kommen, die sich bei Raumtemperatur wieder
auflést.

Sie durfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie
sichtbare Partikel bemerken oder wenn die Lésung triib
ist.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen Was Avalox enthilt

— Der Wirkstoff ist Moxifloxacin. Jede Flasche Jeder
Beutel enthalt 400 Milligramm Moxifloxacin (als Hy-
drochlorid). 1 Milliliter enthalt 1,6 Milligramm Moxiflo-
xacin (als Hydrochlorid).

— Die sonstigen Bestandteile sind Natriumchlorid, Salz-
saure 1 N (zur pH-Wert-Einstellung), Natriumhydroxid-
Lésung 2 N (zur pH-Wert-Einstellung) und Wasser fir
Injektionszwecke (siehe auch Avalox enthélt Natrium).

Wie Avalox aussieht und Inhalt der Packung

Avalox ist eine klare gelbe Infusionslésung.

Avalox ist in einer 250-Milliliter-Glasflasche mit einem
Chlorbutyl- oder Brombutyl-Gummistopfen in einem
Umkarton verpackt. Avalox ist erhéltlich in Mehrstuckpa-
ckungen mit 5 Packungen, die je 1 Flasche enthalten.
Avalox ist in einem 250-Milliliter-Polyolefinbeutel mit
Polypropylen-Port in einem Aluminiumbeutel in einem

Umkarton verpackt. Es sind Packungen mit 5 und 12
Beuteln erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer

Bayer Vital GmbH 51368 Leverkusen

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

Fax: (02 14) 2605-5 16 03

E-Mail: medical-information@bayer.com
Hersteller

Bayer AG

51368 Leverkusen

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

Belgien, Déanemark, Estland, Finnland, Griechenland,
Irland, Lettland, Litauen, Luxemburg, Malta, Niederlande,
Osterreich, Schweden, Slowakei, Slowenien, Tsche-
chien, Ungarn, Vereinigtes Kdnigreich, Zypern: Avelox
Frankreich: Izilox Deutschland, Italien: Avalox Spanien:
Actira

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im
September 2023.

Die folgenden Informationen sind fir medizinisches
Fachpersonal bestimmt:

Avalox kann Uber ein T-Stiick zusammen mit folgenden,
kompatiblen Infusionslésungen verabreicht werden:
Wasser fur Injektionszwecke, Natriumchlorid 0,9%, Na-
triumchlorid 1 molar, Glucose 5% /10% / 40%, Xylitol 20%,
Ringerlésung, Hartmannlésung, Ringerlaktatlésung.
Avalox darf nicht zusammen mit anderen Arzneimitteln
verabreicht werden. Folgende Lésungen sind inkompati-
bel mit Avalox:

Natriumchlorid 10% und 20%, Natriumhydrogencarbonat
4,2% und 8,4%.
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