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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Avalox 400 mg Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Moxifloxacin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater

nochmals lesen.
— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
— Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.
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— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Avalox und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Avalox beachten?
Wie ist Avalox einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Avalox aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o ahkowbh-~
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1. Was ist Avalox und wofiir wird es angewendet?

Avalox enthalt den Wirkstoff Moxifloxacin, der zu einer Gruppe von Antibiotika gehért,
die Fluorchinolone genannt werden. Bakterielle Krankheitserreger werden durch Avalox
abgetatet.

Avalox wird bei Patienten ab 18 Jahren angewendet flir die Behandlung von folgenden
bakteriellen Infektionen, wenn sie durch bakterielle Krankheitserreger hervorgerufen
werden, die gegen Moxifloxacin empfindlich sind. Avalox sollte zur Behandlung dieser
Infektionen nur angewendet werden, wenn die Ublichen Antibiotika nicht angewendet
werden kdnnen oder versagt haben:

Entztiindung der Nasennebenhothlen, akute Verschlechterung einer chronischen
Entzindung der Luftwege oder aul3erhalb des Krankenhauses erworbene
Lungenentziindung (Pneumonie, ausgenommen schwere Formen).

Leichte bis maRig schwere Infektionen des oberen weiblichen Genitaltrakts
(entziindliche Erkrankungen des Beckens), einschliel3lich Infektionen der Eileiter und
Infektionen der Gebarmutterschleimhaut.

Avalox Tabletten sind fiir die alleinige Behandlung dieser Art von Infektionen nicht
ausreichend, daher sollte Ihr Arzt fir die Behandlung von Infektionen des oberen
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weiblichen Genitaltrakts zuséatzlich zu Avalox Tabletten ein weiteres Antibiotikum
verordnen (siehe Abschnitt 2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Avalox beachten?,
Warnhinweise und VorsichtsmalBnahmen, Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie
Avalox einnehmen).

Wenn bei den folgenden bakteriellen Infektionen unter der einleitenden Behandlung mit
Avalox Infusionsldsung eine Besserung erzielt wurde, kann Ihr Arzt Ihnen auch Avalox
Filmtabletten verschreiben, um die Behandlung abzuschlief3en:

AulRerhalb des Krankenhauses erworbene Lungenentziindung (Pneumonie), Haut- und
Weichgewebeinfektionen.

Avalox Filmtabletten sollten nicht angewendet werden, um die Behandlung von Haut-
und Weichgewebeinfektionen oder schwerer Lungenentziindungen zu beginnen.
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2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Avalox beachten?

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie unsicher sind, ob Sie zu einer der unten
aufgefuhrten Patientengruppen gehéren.

Avalox darf nicht eingenommen werden,

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

— wenn Sie schwanger sind oder stillen,

— wenn Sie unter 18 Jahre alt sind,

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

— wenn Sie mit anormalen Herzrhythmen geboren wurden oder diese anderweitig bei
Ihnen aufgetreten sind (sichtbar im EKG, einer elektrischen Aufzeichnung der
Herzaktivitat), Ihr Salzhaushalt im Blut gestort ist (insbesondere wenn der Kalium-
oder Magnesiumspiegel im Blut erniedrigt ist), Ihr Herzrhythmus sehr langsam ist
(,Bradykardie®), bei Ihnen eine Herzschwéache vorliegt (Herzinsuffizienz), Sie in der
Vergangenheit bereits einmal anormale Herzrhythmen hatten, oder Sie andere
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Arzneimittel einnehmen, die zu anormalen EKG-Veranderungen fiihren (siehe auch
Abschnitt Einnahme von Avalox zusammen mit anderen Arzneimitteln).
Der Grund daflr ist, dass Avalox die Weiterleitung von elektrischen Signalen im
Herzen verzdgern kann (Verlangerung des QT-Intervalls im EKG).

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

Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen

Bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden

Sie sollten Fluorchinolon-/Chinolon-Antibiotika, einschlie3lich Avalox, 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 mdéglich an Ihren Arzt wenden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Avalox einnehmen

— Avalox kann die Weiterleitung von elektrischen Signalen im Herzen verzégern
(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 Einnahme
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von Avalox mit Ihrem Arzt (siehe auch Abschnitte Avalox darf nicht eingenommen
werden und Einnahme von Avalox 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, sprechen Sie bitte
vor der Einnahme von Avalox mit Inrem Arzt.

— Wenn Sie psychische Probleme haben oder jemals hatten, sprechen Sie bitte vor
der Einnahme von Avalox mit Inrem Arzt.

— Wenn Sie an Myasthenia gravis leiden, kann die Einnahme von Avalox die
Symptome |hrer Erkrankung verschlimmern. Wenn Sie das Gefiihl haben, dass das
bei Ihnen zutrifft, sprechen Sie bitte sofort mit Ihrem Arzt.

— Wenn bei Ihnen eine VergroBRerung oder ,,Ausbuchtung“ eines groRen
BlutgefaBes (Aortenaneurysma oder peripheres Aneurysma eines grolden Gefales)
diagnostiziert wurde.

— Wenn Sie in der Vergangenheit eine Aortendissektion (einen Riss in der Wand der
Hauptschlagader) erlitten haben.

- Wenn bei Ihnen undichte Herzklappen (Herzklappeninsuffizienz) diagnostiziert
wurden.
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— Wenn in lhrer Familie Falle von Aortenaneurysma oder Aortendissektion
aufgetreten sind oder angeborene Herzklappenfehler oder andere Risikofaktoren
oder pradisponierende Bedingungen vorliegen (z.B. Bindegewebserkrankungen wie
das Marfan-Syndrom oder das Ehlers-Danlos-Syndrom, Turner-Syndrom, Sjégren-
Syndrom [eine entziindliche Autoimmunkrankheit] oder Gefalderkrankungen wie
Takayasu-Arteriitis, Riesenzellarteriitis, Morbus Behcet, Bluthochdruck oder
bekannte Atherosklerose, rheumatoide Arthritis [Erkrankung der Gelenke] oder
Endokarditis [Herzinnenhautentziindung]).

— Wenn Sie Diabetes haben, da ein Risiko besteht, dass bei Ihnen méglicherweise
eine Veranderung des Blutzuckerwertes in Verbindung mit Moxifloxacin auftritt.

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

— Wenn Sie eine komplizierte Infektion des oberen weiblichen Genitaltrakts haben
(z.B. assoziiert mit einem Abszess der Eileiter, Eierstécke oder des Beckens), fur die
lhr Arzt eine intravendse Behandlung als notwendig erachtet, ist eine Behandlung mit
Avalox Tabletten nicht angebracht.
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FUr die Behandlung von leichten bis maRig schweren Infektionen des oberen

weiblichen Genitaltrakts sollte |hr Arzt zusatzlich zu Avalox ein weiteres
Antibiotikum verordnen. Falls nach 3-tadgiger Behandlung keine Besserung der

Symptome eingetreten ist, suchen Sie bitte |hren Arzt auf.

Wenn Sie Avalox bereits einnehmen

Falls Sie wahrend der Behandlung Herzklopfen oder einen unregelmafigen
Herzschlag feststellen, informieren Sie bitte sofort Ihren Arzt. Dieser wird
gegebenenfalls ein EKG ableiten, um |hren Herzrhythmus zu bestimmen.

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

In seltenen Fallen kann schon bei der ersten Anwendung eine schwere, plotzliche
allergische Reaktion (anaphylaktische Reaktion/Schock) auftreten. Wenn Sie ein
Gefuhl der Enge in der Brust entwickeln, sich schwindlig, unwohl oder schwach
fuhlen, kénnen dies Anzeichen fir eine solche Uberempfindlichkeitsreaktion sein. In
diesem Fall diirfen Sie Avalox nicht mehr einnehmen und miissen sich sofort in
arztliche Behandlung begeben.

Avalox kann eine sehr schnell verlaufende und schwere Leberentziindung bis
hin zum lebensbedrohlichen Leberversagen verursachen (einschlie3lich Todesfélle,
siehe Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?). Bitte sprechen Sie mit
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Ihrem Arzt, bevor Sie die Behandlung fortsetzen, wenn Sie Anzeichen wie z.B. sehr
schnell auftretendes Unwohlsein und/oder Ubelkeit zusammen mit Gelbfarbung Ihrer
Augen, Dunkelfarbung des Urins, Juckreiz, erh6hte Blutungsneigung oder eine durch
die Leber verursachte nichtentziindliche Erkrankung des Gehirns bemerken
(Symptome fir eine eingeschrankte Leberfunktion oder eine schnell verlaufende und
schwere Leberentziindung).

— Schwerwiegende Hautreaktionen

Schwerwiegende Hautreaktionen, einschlielBlich 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.

« SJS/TEN kann anfangs als rétliche zielscheibenartige oder kreisférmige Flecken,
oft mit Blasen in der Mitte, am Rumpf auftreten. Au3erdem kénnen Geschwiire in
Mund, Rachen, Nase, im Genitalbereich und an den Augen (gerétete und
geschwollene Augen) auftreten. Diesen schwerwiegenden Hautausschlagen
gehen oft Fieber und/oder grippedhnliche Symptome voraus. Die Ausschlage
kénnen sich zu einer grol¥flachigen Hautablésung und zu lebensbedrohlichen
Komplikationen entwickeln oder tédlich verlaufen.
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 AGEP zeigt sich zu Beginn der Behandlung als ein roter, schuppiger
grol¥flachiger 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 Gliedmalien.

« DRESS &uldert sich zunachst durch grippeahnliche Symptome und
Hautausschlag im Gesicht, dann durch einen ausgedehnten Hautausschlag und
hohe Kdérpertemperatur, erhéhte Leberenzymwerte in Bluttests, Zunahme einer
bestimmten Art weilder Blutkérperchen (Eosinophilie) und vergré3erte
Lymphknoten.

Wenn Sie einen schwerwiegenden Ausschlag oder ein anderes dieser

Hautsymptome entwickeln, beenden Sie die Anwendung von Moxifloxacin und

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

behandeln.

— Chinolon-Antibiotika, einschliel3lich Avalox, kbnnen Krampfanfalle auslésen. In
diesem Fall brechen Sie die Einnahme von Avalox ab und sprechen Sie sofort mit
lhrem Arzt.

- Anhaltende, die Lebensqualitat beeintrachtigende und méglicherweise bleibende
schwerwiegende Nebenwirkungen. Fluorchinolon-/Chinolon-Antibiotika, einschlieldlich
Avalox, wurden mit sehr seltenen, aber schwerwiegenden Nebenwirkungen in
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Verbindung gebracht, von denen einige lang anhaltend (liber Monate oder Jahre
andauernd), die Lebensqualitat beeintrachtigend oder mdglicherweise bleibend sind.
Dazu gehéren Sehnen-, Muskel- und Gelenkschmerzen der oberen und unteren
Gliedmalien, Schwierigkeiten beim Gehen, ungewdhnliche Empfindungen wie Kribbeln,
Prickeln, Kitzeln, Taubheitsgeflihl oder Brennen (Parasthesie), sensorische Stérungen
einschliel3lich Beeintrachtigung des Seh-, Geschmacks-, Riech- und Hérvermdgens,
Depression, eingeschrénktes Erinnerungsvermdgen, starke Ermidung und starke
Schlafstérungen.

Wenn Sie bei Anwendung von Avalox eine dieser Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich sofort an lhren Arzt, bevor Sie mit der Behandlung fortfahren. Sie und Ihr Arzt
werden entscheiden, ob die Behandlung fortgesetzt werden soll, méglicherweise auch
mit einem Antibiotikum aus einer anderen Wirkstoffgruppe.

— Selten kénnen bei Ihnen Symptome einer Nervenschadigung (Neuropathie)
auftreten, wie Schmerzen, Brennen, Kribbeln, Taubheitsgefthl und/oder Schwéache,
insbesondere in den Fillen und Beinen oder Handen und Armen. Beenden Sie in
diesem Fall die Anwendung von Avalox und informieren Sie umgehend lhren Arzt,
um die Entstehung einer méglicherweise bleibenden Schadigung zu vermeiden.

— Es ist mdglich, dass psychische Probleme auftreten, auch wenn Sie Chinolon-
Antibiotika, einschliel3lich Avalox, zum ersten Mal anwenden. In sehr seltenen Fallen
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fuhrten Depressionen oder psychische Probleme bis hin zu Selbstmordgedanken
und selbstgefahrdendem Verhalten wie z.B. Selbstmordversuchen (siehe Abschnitt
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?). Falls Sie solche Reaktionen entwickeln,
brechen Sie die Einnahme von Avalox ab und informieren Sie bitte umgehend lhren
Arzt.

— Wahrend oder nach der Anwendung von Antibiotika, einschliel3lich Avalox, kdnnen
Durchfille auftreten. Bei schweren oder anhaltenden Durchfallen, oder wenn Sie
Blut oder Schleim im Stuhl bemerken, missen Sie Avalox sofort absetzen und |hren
Arzt aufsuchen. Ist dies der Fall, dirfen 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 Nebenwirkungen sind méglich?). Das Risiko
hierfur ist bei Ihnen erhéht, wenn Sie alter sind (Uber 60 Jahre), ein Organtransplantat
erhalten haben, unter Nierenproblemen leiden oder wenn Sie gleichzeitig mit
Kortikosteroiden 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-Behandlung auftreten. Beim ersten
Anzeichen von Schmerz oder Entziindung einer Sehne (zum Beispiel in Fulknéchel,
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Handgelenk, Ellenbogen, Schulter oder Knie) beenden Sie die Anwendung von
Avalox, wenden Sie sich an lhren 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 kénnen, begeben Sie sich sofort in eine Notaufnahme. lhr Risiko
kann bei gleichzeitiger Behandlung mit systemischen Kortikosteroiden erhoht sein.

- Sollten Sie pl6tzlich unter Atemnot leiden, besonders, wenn Sie flach in |hrem Bett
liegen oder eine Schwellung lhrer Ful3gelenke, Flil3e oder des Bauchs bemerken oder
neu auftretendes Herzklopfen verspiren (Gefiihl von schnellem oder unregelmalligem
Herzschlag), sollten Sie unverzlglich einen Arzt benachrichtigen.

— Altere Patienten, die an Nierenfunktionsstérungen leiden, sollten ausreichend
Flissigkeit zu sich nehmen, da eine zu geringe Flussigkeitszufuhr zu Austrocknung
und damit zu einem erhdhten Risiko von Nierenversagen flhren kann.

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

— Fluorchinolon-Antibiotika kbnnen sowohl einen Anstieg lhres Blutzuckerspiegels

tber den Normalwert (Hyperglykédmie) als auch eine Senkung lhres
Blutzuckerspiegels unter den Normalwert (Hypoglykdmie) verursachen, was in
schwerwiegenden Fallen méglicherweise zu Bewusstlosigkeit (hypoglykdmischem
Koma) fihren kann (siehe Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?).
Wenn Sie an Diabetes leiden, sollte Ihr Blutzucker sorgfaltig tberwacht werden.

— Chinolon-Antibiotika kbnnen bewirken, dass Ilhre Haut empfindlicher gegeniiber
Sonnenlicht oder UV-Bestrahlung reagiert. Daher sollten Sie wahrend der
Behandlung mit Avalox UV-Bestrahlung (H6hensonne, Solarium) meiden und sich
nicht GberméafRigem und/oder starkem Sonnenlicht aussetzen (siehe Abschnitt 4.
Welche Nebenwirkungen sind méglich?).

— Die Wirksamkeit von Moxifloxacin Infusionslésung bei der Behandlung von schweren

Verbrennungen, Entziindungen des tiefliegenden Bindegewebes (Fasziitis) und
Infektionen des diabetischen Fulies mit Osteomyelitis
(Knochenmarksentziindungen) ist nicht erwiesen.

Kinder und Jugendliche
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Geben Sie dieses Arzneimittel nicht Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren, da
Wirksamkeit und Sicherheit flr diese Altersgruppe nicht untersucht wurden (siehe
Abschnitt Avalox darf nicht eingenommen werden).

Einnahme von Avalox zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie neben Avalox noch andere
Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Vor der Einnahme von Avalox beachten Sie bitte Folgendes:

— Wenn Sie Avalox gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln, die auf Ihr Herz wirken,
einnehmen, erhoht sich das Risiko, dass sich Ihr Herzrhythmus verandert. Daher
durfen Sie Avalox nicht zusammen mit den folgenden Arzneimitteln einnehmen:
Antiarrhythmika (z.B. Chinidin, Hydrochinidin, Disopyramid, Amiodaron, Sotalol,
Dofetilid, Ibutilid), Antipsychotika (z.B. Phenothiazine, Pimozid, Sertindal,
Haloperidol, Sultoprid), trizyklische Antidepressiva, bestimmte Antiinfektiva
(Saquinavir, Sparfloxacin, intravends verabreichtes Erythromycin, Pentamidin,
Malariamittel, vor allem Halofantrin), bestimmte Antiallergika (Terfenadin, Astemizol,
Mizolastin) und andere Arzneimittel (Cisaprid, intravends gegebenes Vincamin,
Bepridil, Diphemanil).
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— Sie mussen |lhren Arzt informieren, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die
Ihren Kaliumspiegel im Blut erniedrigen kénnen (z.B. einige Diuretika, Abfliihrmittel
und Darmspulungen [haufige Anwendungen] oder Kortikosteroide
[entzindungshemmende Arzneimittel], Amphotericin B) oder die lhren Herzschlag
verlangsamen kénnen, da diese ebenfalls das Risiko flr schwerwiegende
Herzrhythmusstérungen wahrend der Einnahme von Avalox erhdhen kénnen.

— Magnesium oder Aluminium enthaltende Arzneimittel wie Arzneimittel gegen
Ubersduerung des Magens (z.B. Antazida), Eisen oder Zink enthaltende
Arzneimittel, Arzneimittel mit dem Wirkstoff Didanosin oder Magen-Darm-Mittel mit
dem Wirkstoff Sucralfat kbnnen die Wirkung von Avalox Tabletten vermindern.
Nehmen Sie daher Avalox Tabletten 6 Stunden vor oder nach der Anwendung dieser
Arzneimittel ein.

— Bei gleichzeitiger Einnahme von Avalox Tabletten und Aktivkohle wird die Wirkung
von Avalox vermindert. Daher wird die gleichzeitige Gabe beider Arzneimittel nicht
empfohlen.

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

Einnahme von Avalox zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
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Die Wirkung von Avalox wird durch Nahrungsmittel einschlie3lich Milchprodukte nicht
beeinflusst.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebarfahigkeit

Sie dirfen Avalox nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein,
oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses
Arzneimittels |hren Arzt oder Apotheker um Rat.

Tierstudien haben keine Hinweise darauf ergeben, dass lhre Zeugungs-/Gebarfahigkeit
durch die Einnahme dieses Arzneimittels beeintrachtigt wird.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Falls Sie sich nach der Einnahme von Avalox benommen fihlen, einen akuten,
vortibergehenden Verlust des Sehvermoégens erleiden oder kurz bewusstlos werden,
nehmen Sie bitte nicht aktiv am StraRenverkehr teil oder bedienen Maschinen.

Avalox enthalt Lactose und Natrium

Bitte nehmen Sie Avalox daher erst nach Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Milchzuckerunvertraglichkeit leiden.
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Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 Millimol Natrium (23 Milligramm) pro
Filmtablette, d.h. es ist nahezu ,natriumfrei”.
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3. Wie ist Avalox einzunehmen?

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

Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene betragt 1 Filmtablette Avalox 400mg 1-mal
taglich.

Avalox Tabletten sind zum Einnehmen. Schlucken Sie die Filmtablette unzerkaut (um
den bitteren Geschmack zu Uberdecken) mit ausreichend FlUssigkeit. Sie kbnnen Avalox
unabhangig von den Mahlzeiten einnenmen. Es wird empfohlen, die Tabletten jeweils
etwa zur gleichen Tageszeit einzunehmen.

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

Die Behandlungsdauer ist abhangig von der Art der Erkrankung. Falls vom Arzt nicht

anders verordnet, betragt die empfohlene Behandlungsdauer mit Avalox Filmtabletten:

— Akute Verschlechterung einer chronischen Entziindung der Bronchien (akute
Exazerbation einer chronisch obstruktiven Lungenerkrankung einschlief3lich
Bronchitis): 5 bis 10 Tage
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— Aulerhalb des Krankenhauses erworbene Lungenentziindung (Pneumonie),
ausgenommen schwere Formen: 10 Tage

— Akute Entziindung der Nasennebenhdhlen (akute bakterielle Sinusitis): 7 Tage

— Leichte bis maRkig schwere Infektionen des oberen weiblichen Genitaltrakts
(entziindliche Erkrankungen des Beckens), einschliel3lich Infektionen der Eileiter
und Infektionen der Gebarmutterschleimhaut: 14 Tage

Wenn Avalox Filmtabletten angewendet werden, um eine Behandlung abzuschlief3en,
die mit Avalox Infusionslésung begonnen wurde, betragt die empfohlene
Behandlungsdauer:
— Aul3erhalb des Krankenhauses erworbene Lungenentziindung (Pneumonie) 7 bis 14
Tage
Die meisten Pneumonie-Patienten wurden innerhalb von 4 Tagen auf die orale
Behandlung mit Avalox Filmtabletten umgestellt.
— Haut- und Weichgewebeinfektionen 7 bis 21 Tage
Die meisten Patienten mit Haut- und Weichgewebeinfektionen wurden innerhalb von
6 Tagen auf die orale Behandlung mit Avalox Filmtabletten umgestellt.

Bitte beenden Sie die Behandlung mit Avalox nicht vorzeitig, auch wenn Sie beginnen,
sich besser zu flhlen. Wenn Sie zu friih mit der Behandlung aufhéren, ist die Infektion
womadglich noch nicht vollstandig ausgeheilt, so dass die Infektion wieder aufflammen

Stand: 04/2024 22



Gebrauchsinformation: Information flr Patienten
Avalox® 400 mg Filmtabletten

oder sich |Ihr Zustand verschlechtern kann. Aul3erdem kdnnen Sie so die Entwicklung
einer bakteriellen Resistenz gegen das Arzneimittel férdern.

Die empfohlene Dosierung und Behandlungsdauer sollten nicht Gberschritten werden
(siehe Abschnitte 2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Avalox beachten? und
Warnhinweise und VorsichtsmalBhahmen).

Wenn Sie eine gréRere Menge von Avalox eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr als eine Tablette an einem Tag eingenommen haben, nehmen Sie bitte
Kontakt mit Ihrem Arzt oder Apotheker auf und nehmen Sie mdglichst die restlichen
Tabletten, die Verpackung oder diese Gebrauchsinformation mit, um sie lhrem Arzt oder
Apotheker zu zeigen.

Wenn Sie die Einnahme von Avalox vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben lhre Tablette einzunehmen, sollten Sie, sobald Sie am
selben Tag daran denken, diese einnehmen. Wenn Sie einmal an einem Tag lhre
Tablette nicht eingenommen haben, nehmen Sie Ihre normale Dosis (1 Tablette) am
nachsten Tag. Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, um die vergessene Einnahme
auszugleichen.

Stand: 04/2024 23



Gebrauchsinformation: Information flr Patienten
Avalox® 400 mg Filmtabletten

Wenn Sie unsicher sind, wie Sie sich verhalten sollen, fragen Sie lhren Arzt oder
Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Avalox abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit Avalox zu friih beenden, ist die Infektion womd&glich noch
nicht vollstandig ausgeheilt. Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie die Behandlung
mit Avalox vorzeitig beenden wollen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

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

Wenn Sie Folgendes bemerken:

anormal schneller Herzrhythmus (seltene Nebenwirkung)

pl6étzlich auftretendes Unwohlsein oder Gelbfarbung lhrer Augen, Dunkelfarbung des
Urins, Juckreiz, erndhte Blutungsneigung oder Verwirrtheit oder gestorte
Wachsamkeit (dies kbnnen Anzeichen und Symptome flur eine schnell verlaufende
und schwere Leberentziindung sein, mdglicherweise bis hin zum lebensbedrohlichen
Leberversagen (sehr seltene Nebenwirkung, Todesféalle wurden beobachtet))
Schwerwiegende Hautausschlage, einschliel3lich Stevens-Johnson-Syndrom und
toxisch-epidermaler Nekrolyse. Diese kdnnen als rétliche zielscheibenartige oder
kreisférmige Flecken, oft mit Blasen in der Mitte, am Rumpf, als Hautablésung, als
Geschwire in Mund, Rachen, Nase, im Genitalbereich und an den Augen auftreten
und es kénnen Fieber und grippedhnliche Symptome vorausgehen (sehr seltene
Nebenwirkungen, mdglicherweise lebensbedrohlich)
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— ein roter, schuppiger grol¥flachiger 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®)

— grol¥flachiger Ausschlag, hohe Kérpertemperatur, erhéhte Leberenzymwerte,
Blutanomalien (Eosinophilie), vergrofRerte Lymphknoten und Beteiligung anderer
Koérperorgane (Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen,
auch bekannt als DRESS oder Arzneimittel-Hypersensitivitdtssyndrom) (Haufigkeit
dieser Nebenwirkung ist ,nicht bekannt®).

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

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

— Entzindung der Blutgefalde (Anzeichen kdnnten rote Flecken auf Ihrer Haut sein,
Ublicherweise an Ihren Unterschenkeln oder Symptome wie Gelenkschmerzen) (sehr
seltene Nebenwirkung)

— schwere, plotzliche allergische Reaktionen einschliel3lich eines sehr seltenen
lebensbedrohlichen Schocks (z.B. Atemnot, Blutdruckabfall, Pulsjagen) (seltene
Nebenwirkung)
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— Schwellungen als Folge einer allergischen Reaktion (einschlie3lich des Kehlkopfes,
moglicherweise lebensbedrohlich; allergische Odeme) (seltene Nebenwirkung)

— Krampfanfélle (seltene Nebenwirkung)

— Beschwerden in Zusammenhang mit dem Nervensystem wie Schmerzen, Brennen,
Kribbeln, Taubheits- und/oder Schwéchegefihl in den Gliedmalien (seltene
Nebenwirkung)

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

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

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

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

— Muskelschwéche, Muskelempfindlichkeit oder Muskelschmerzen, insbesondere,
wenn Sie sich gleichzeitig unwohl fihlen, Fieber oder dunklen Urin haben. Dies kann
moglicherweise durch einen krankhaften Zerfall von Muskeln bedingt sein, der
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lebensbedrohlich sein und zu Nierenproblemen flihren kann (eine Erkrankung, die
Rhabdomyolyse genannt wird) (Haufigkeit dieser Nebenwirkung ist ,nicht bekannt)

miissen Sie Avalox absetzen und sofort lhren Arzt konsultieren, weil Sie
moglicherweise dringend arztlichen Rat bendtigen.

Wenn Sie bemerken, dass Sie

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

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

konsultieren Sie sofort einen Augenarzt.

Wenn Sie einen lebensbedrohlichen, unregelmaligen 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
Fallen beobachtet. Wenn dies geschieht, konsultieren Sie sofort Ihren Arzt.
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Wenn Sie Diabetiker sind und bemerken, dass |hr Blutzuckerspiegel erhéht oder
erniedrigt ist (seltene oder sehr seltene Nebenwirkung), informieren Sie sofort lhren
Arzt.

Wenn Sie ein alterer Patient mit bestehenden Nierenproblemen sind und bemerken,
dass lhre Harnmenge sich verringert, Ihre Beine, FulRkndchel oder Flilde anschwellen
oder Sie Erschdpfung, 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 nachfolgend entsprechend der Wahrscheinlichkeit ihres Auftretens
aufgelistet:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
— Ubelkeit

— Durchfall

— Benommenheit

— Magen- und Bauchschmerzen

— Erbrechen

— Kopfschmerzen
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— Anstieg bestimmter Leberenzyme im Blut (Transaminasen)

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

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

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

— Hautausschlag

— Magenbeschwerden (Magenverstimmung/Sodbrennen)

— Geschmacksstdérungen (in seltenen Fallen bis zum Geschmacksverlust)

— Schlafstérungen (iberwiegend Schlaflosigkeit)

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

— Verminderung bestimmter weil3er Blutkérperchen (Leukozyten, Neutrophile)

— Verstopfung

— Juckreiz

— Schwindel

— Schlafrigkeit

— Blahungen

— Veréanderung des Herzrhythmus (EKG)
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— Leberfunktionsstérung (einschlieBlich Anstieg eines bestimmten Leberenzyms
(LDH))

— verminderter Appetit und verminderte Nahrungsaufnahme

— Verminderung bestimmter weil3er Blutkbrperchen (Leukozyten)

— Schmerzzustande (insbesondere in Ricken, Brust, Becken und in den Extremitaten)

— Vermehrung von Blutplattchen

— Schwitzen

— Vermehrung bestimmter weil3er Blutkérperchen (Eosinophile)

— Angstzustande

— allgemeines Unwohlsein (Uberwiegend Schwachegefiihl oder Midigkeit)

— Zittern

— Gelenkschmerzen

— Herzklopfen

— unregelmafiger und schneller Herzschlag

— Atemnot einschliel3lich asthmatischer Zusténde

— Anstieg eines bestimmten Verdauungsenzyms im Blut (Amylase)

— psychomotorische Uberaktivitat/Unruhe

— Hautkribbeln / veranderte Schmerzempfindlichkeit

— Nesselsucht
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— Erweiterung der Blutgefalie

— Verwirrtheit und Desorientiertheit

— Verminderung von Blutplattchen

— Sehstdérungen einschliel3lich Doppeltsehen und verschwommenem Sehen
(insbesondere im Verlauf von Reaktionen des zentralen Nervensystems)

— verminderte Blutgerinnung

— erhohter Blutfettspiegel

— erniedrigte Anzahl roter Blutkérperchen

— Muskelschmerzen

— allergische Reaktionen

— Anstieg des Gallenfarbstoffes Bilirubin im Blut

— Magenschleimhautentziindung

— Austrocknung

— schwere Herzrhythmusstérungen

— Hauttrockenheit

— Angina pectoris

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
— Muskelzucken
— Muskelkrampfe
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— Halluzination

— Bluthochdruck

— Anschwellen von Hénden, Fiiken, Knéchel, Lippen, Mund und Hals (Odeme)

— niedriger Blutdruck

— Nierenfunktionsstérungen (einschlieBlich Anstieg von Harnstoff und Kreatinin)

— Leberentziindung

— Mundschleimhautentziindung

— Ohrgerausche (Tinnitus)

— Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut oder der weilden Augenhaut)

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

— anormale Traume

— gestorte Aufmerksamkeit

— Schluckbeschwerden

— Geruchsstdrungen (bis zum Geruchsverlust)

— Koordinationsstérung (einschliel3lich Gangunsicherheit, insbesondere durch
Benommenheit oder Schwindel)

— teilweiser oder vollstandiger Gedachtnisschwund
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— Beeintrachtigung des Ho6rvermdégens, einschliel3lich Taubheit (Ublicherweise
reversibel)

— erhoéhter Harnsaurespiegel

— Gemiutsschwankungen

— Sprachstdrung

— Ohnmachtsanfall

— Muskelschwéche

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

— ein Abfall der Anzahl der roten und weil’en Blutkérperchen und der Blutplattchen
(Panzytopenie)

— Gelenkentziindung

— anormaler Herzrhythmus

— Berthrungsempfindlichkeit

— Stérung des Ich-Erlebens

— erhohte Blutgerinnung

— gesteigerte Muskelspannung

— erhebliche Abnahme bestimmter weil3er Blutkdrperchen (Agranulozytose)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschéatzbar)
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— Ho6here Empfindlichkeit der Haut gegentiber Sonnenlicht oder UV-Bestrahlung (siehe
auch Abschnitt 2, Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen).

— Scharf abgegrenzte, rétliche (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 Falle von lang anhaltenden (iber Monate oder Jahre andauernden) oder
dauerhaften Nebenwirkungen wie Sehnenentziindungen, Sehnenrisse,
Gelenkschmerzen, Gliederschmerzen, Schwierigkeiten beim Gehen, ungewdhnliche
Empfindungen wie Kribbeln, Prickeln, Kitzeln, Brennen, Taubheitsgeftihl oder
Schmerzen (Neuropathie), Depression, Ermidung, Schlafstérungen, eingeschranktes
Erinnerungsvermégen sowie Beeintrachtigung des Hor-, Seh-, Geschmacks- und
Riechvermégens wurden mit der Anwendung von Chinolon- und Fluorchinolon-
Antibiotika in Verbindung gebracht, in einigen Fallen unabhangig von bereits
bestehenden Risikofaktoren.

Falle der Erweiterung und Schwéachung der Aortenwand oder Einrisse der Aortenwand
(Aneurysmen und Aortendissektionen), die reilden kénnen und tédlich sein kénnen,
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sowie Falle undichter Herzklappen wurden bei Patienten, die Fluorchinolone einnahmen,
berichtet (siehe auch Abschnitt 2, Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen).

Bei der Behandlung mit anderen Chinolonen wurden darliber hinaus sehr selten
folgende Nebenwirkungen beobachtet, die mdéglicherweise auch bei der Einnahme von
Avalox auftreten kénnen: erh6hter Druck im Schadel (Symptome umfassen
Kopfschmerzen, Sehstérungen einschliel3lich verschwommenem Sehen, ,blinde”
Flecken, Doppeltsehen, Sehverlust), erh6hter Natriumspiegel, erhdhter Kalziumspiegel,
eine bestimmte Bluterkrankung mit einer verringerten Anzahl roter BlutkGrperchen
(hamolytische Anamie).

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut flr Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels
zur Verfigung gestellt werden.
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5. Wie ist Avalox aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

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

Nicht Gber 25°C lagern.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie lhren

Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.

Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Avalox enthalt

— Der Wirkstoff ist Moxifloxacin. Eine Filmtablette enthalt 400 Milligramm Moxifloxacin
als Hydrochlorid.

— Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: Croscarmellose-Natrium, Lactose-Monohydrat (siehe Abschnitt
Avalox enthélt Lactose), Magnesiumstearat und mikrokristalline Cellulose.
Filmtberzug: Hypromellose, Macrogol 4000, Eisen(lll)-oxid (E 172) und Titandioxid
(E 171).

Wie Avalox aussieht und Inhalt der Packung

Jede blass-rétlich gefarbte Filmtablette mit einer langlichen, nach aulden gewdlbten
Form mit Facette und einer Abmessung von 17 x 7 Millimetern tragt die Markierung
,M400“ auf der einen Seite und ,BAYER" auf der anderen Seite.

Avalox ist in farblos-transparente oder weil3-opake Polypropylen /Aluminium-Blister oder
farblos-transparente Polyvinylchlorid/Polyvinylidenchlorid/Aluminium-Blister in einer
Faltschachtel verpackt.

Avalox ist erhaltlich in Packungen mit 5, 7 und 10 Filmtabletten.
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Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréfRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

Bayer Vital GmbH

91368 Leverkusen

Tel.: (0214) 30-51 348

Fax: (0214) 2605-51 603

E-Mail: medical-information@bayer.com

Hersteller

Bayer AG

Kaiser-Wilhelm-Allee

51368 Leverkusen

Deutschland

Bayer HealthCare Manufacturing Srl.
Via delle Groane, 126
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20024 Garbagnate Milanese
ltalien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen

Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien, Danemark, Estland, Finnland, Griechenland, Irland, Lettland, Litauen,
Luxemburg, Malta, Niederlande, Osterreich, Portugal, Schweden, Slowenien,
Tschechien, Ungarn, Vereinigtes Konigreich, Zypern: Avelox

Frankreich: Izilox

Deutschland, Italien: Avalox

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im April 2024.
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