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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER
Avalox 400 mg / 250 ml Infusionslésung
Wirkstoff: Moxifloxacin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltigrdu, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen.

. Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht neéitiBie diese spater nochmals lesen.
. Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sichran Arzt oder Apotheker.
. Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verssben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.

Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn ikegleidhen Symptome haben wie Sie.

. Wenn eine der aufgefuihrten Nebenwirkungen Sie dédiebeeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gelfrsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet

Was ist Avalox und woflr wird es angewendet?

Was mussen Sie vor der Anwendung von Avalox titea@
Wie ist Avalox anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Avalox aufzubewahren?

Weitere Informationen

oghwnE

1. WAS IST AVALOX UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Avalox enthalt den Wirkstoff Moxifloxacin, der zedGruppe der Fluorchinolone gehért. Bakterielle
Krankheitserreger werden durch Avalox abgetotderacsie gegen Moxifloxacin empfindlich sind.

Avalox wird bei Erwachsenen angewendet fur die Bdhang von folgenden bakteriellen Infektionen:
. Aulerhalb des Krankenhauses erworbene Lungenenm{rifneumonie)
. Haut- und Weichgewebeinfektionen

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON AVALOX BEAC HTEN?

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie unsicied, ob Sie zu einer der unten aufgefiihrten
Patientengruppen gehdren.

Avalox darf nicht angewendet werden,

. wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen denkgiaff Moxifloxacin, andere Chinolone
oder einen der sonstigen Bestandteile (siehe AlitséhiVeitere Informationervon Avalox
sind,

. wenn Sie schwanger sind oder stillen,

. wenn Sie unter 18 Jahre alt sind,

. wenn bei Ihnen bereits friiher im Zusammenhang iméraBehandlung mit Chinolonen
Sehnenerkrankungen/ -schaden aufgetreten sind (aieth AbschnittBesondere Vorsicht ...
und4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. wenn Sie mit anormalen Herzrhythmen geboren wuadien diese anderweitig bei Ihnen
aufgetreten sind (sichtbar im EKG, einer elektrescAufzeichnung der Herzaktivitat), Ihr
Salzhaushalt im Blut gestort ist (insbesondere warKalium- oder Magnesiumspiegel im
Blut erniedrigt ist), Ihr Herzrhythmus sehr langsiatr(,,Bradykardie*), bei lhnen eine
Herzschwéache vorliegt (Herzinsuffizienz), Sie im Wergangenheit bereits einmal anormale
Herzrhythmen hatten, oder Sie andere Arzneimittelehmen, die zu anormalen EKG-
Veranderungen fihren (siehe auch AbsctBgitAnwendung mit anderen Arzneimitjeln
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Der Grund dafir ist, dass Avalox die Weiterleitwog elektrischen Signalen im Herzen
verzdgern kann (Verlangerung des QT-Intervalls KGEE

wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leidenloei Ihnen ein Leberenzymanstieg
(Transaminasen) von mehr als dem 5fachen des oblemenwertes vorliegt.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Avalox istrforderlich

Bevor Sie Avalox erstmalig anwenden

Avalox kann dieWeiterleitung von elektrischen Signalen im Herzerverzégern
(Verlangerung des QT-Intervalls im EKG), insbesaadeenn Sie eine Frau oder ein alterer
Patient sind. Wenn Sie derzgizneimittel einnehmendie lhren Kaliumspiegel im Blut
erniedrigen kdnnen, sprechen Sie bitte vor der Anwendung veal@x mit lhrem Arzt.

Wenn Sie arepilepsieleiden oder zikrampfanféllen neigen, sprechen Sie bitte vor der
Anwendung von Avalox mit Ihrem Arzt.

Wenn Siegpsychische Probleméiaben oder jemals hatten, sprechen Sie bitteesor d
Anwendung von Avalox mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie aiMyasthenia gravisleiden, kann die Anwendung von Avalox die Symptdhrer
Erkrankung verschlimmern. Wenn Sie das Gefiihl hatiess das bei Ihnen zutrifft, sprechen
Sie bitte sofort mit lhrem Arzt.

Wenn in lhrer Familie oder bei lhnen éixtucose-6-phosphat-Dehydrogenase-Mangéine
seltene angeborene oder erworbene Stoffwechselgiofestgestellt wurde, teilen Sie dies bitte
Ihrem Arzt mit, der entscheiden wird, ob Avalox fie geeignet ist.

Avalox sollte nur intravends (in die Vene) und nicttraarteriell (in die Arterie) verabreicht
werden.

Wenn Sie Avalox bereits anwenden

Falls Sie wahrend der Behandlurdgrzklopfen oder einen unregelméafigen Herzschlag
feststellen, informieren Sie bitte sofort Ihren AiRieser wird gegebenenfalls ein EKG
ableiten, um lhren Herzrhythmus zu bestimmen.

DasRisiko fur das Auftreten von Herzproblemenkann mit Erhéhung der Dosis und der
intravendsen Infusionsgeschwindigkeit zunehmen.

In seltenen Fallen kann schon bei der ersten Anuegéineschwere, plotzliche allergische
Reaktion (anaphylaktische Reaktion/Schock) auftreten. Wsierein Gefuhl der Enge in der
Brust entwickeln, sich schwindlig, unwohl oder sélod fiihlen, kdbnnen dies Anzeichen fiir
eine solche Uberempfindlichkeitsreaktion séindiesem Fall darf Avalox Infusionslésung
nicht mehr angewendet werden.

Avalox kann einesehr schnell verlaufende und schwere Leberentziindgrbis hin zum
lebensbedrohlichen Leberversagen verursachen fgigfSlich Todesfélle, siehe Abschrtt
Welche Nebenwirkungen sind moglighBitte sprechen Sie mit lhrem Arzt bevor Sie die
Behandlung fortsetzen, wenn Sie sich plétzlich umiviishlen oder Gelbfarbung lhrer Augen,
Dunkelfarbung des Urins, Juckreiz, erhdhte Blutmeggung oder Verwirrtheit oder gestdrte
Wachsamkeit bemerken.

Wenn Sie einélautreaktion oder Blasenbildung und/oder ,Pellen* der Haut und/oder
Schleimhautreaktionenbemerken (siehe Abschnitt Welche Nebenwirkungen sind maglich?)
sprechen Sie sofort mit Ihrem Arzt bevor Sie digé@wlung fortsetzen.
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. Chinolon-Antibiotika, einschlieBlich Avalox, kénn&mampfanféalle auslésen. In diesem Fall
muss die Behandlung mit Avalox abgebrochen werden.

. Es ist moglich, dass bei Inn&ymptome einer Neuropathigbestimmtes Nervenleiden) wie
Schmerzen, Brennen, Kribbeln, Taubheitsgefuhl uhel/&chwéche auftreten. In diesem Fall
informieren Sie bitte umgehend Ihren Arzt, beva Behandlung mit Avalox fortgesetzt wird.

. Es ist moglich, dagssychische Problemeauftreten, auch wenn Sie Chinolon-Antibiotika,
einschlieRlich Avalox, zum ersten Mal anwendersdhr seltenen Fallen fihrten Depressionen
oder psychische Probleme bis hin zu Selbstmorddedamd selbstgefahrdendem Verhalten
wie z. B. Selbstmordversuchen (siehe Absclhitelche Nebenwirkungen sind maglich?
Falls Sie solche Reaktionen entwickeln, muss dizaBdlung mit Avalox abgebrochen werden.

. Wahrend oder nach der Anwendung von AntibiotikasellieRlich Avalox, kdnneburchféalle
auftreten. Bei schweren oder anhaltenden Durcimfatider wenn Sie Blut oder Schleim im
Stuhl bemerken, miissen Sie Avalox sofort absetadrihren Arzt aufsuchen. Ist dies der Fall,
dirfen Sie Arzneimittel, die die Darmbewegung veglsamen oder hemmen, nicht einnehmen.

. Avalox kann bereits innerhalb von 48 Stunden nashaBdlungsbeginn und noch bis zu
mehreren Monaten nach Absetzen der Avalox-Behagdbehmerzen und Entziindungen
der Sehnenverursachen. Das Risiko fur Entziindungen und Rlss&ehnen ist bei élteren
Patienten oder bei gleichzeitiger Behandlung mittikosteroid-haltigen Arzneimitteln erhéht.
Beim ersten Anzeichen von Schmerz oder Entzinduigsen Sie die Anwendung von Avalox
abbrechen, die betroffenen Gliedmalf3en ruhig stelhehunverziglich mit Inrem Arzt Gber die
weitere Behandlung sprechen. Vermeiden Sie unnépgeliche Belastungen, da diese das
Risiko eines Sehnenrisses erhdhen kénnen (siehghAitte2. Avalox darf nicht angewendet
werdenund4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Altere Patienten, die aNierenfunktionsstérungen leiden, sollten ausreichend Fliissigkeit zu
sich nehmen, da eine zu geringe FlussigkeitszufwhiAustrocknung und damit zu einem
erhohten Risiko von Nierenversagen fiihren kann.

. Bei einerBeeintrachtigung des Sehens oder der Augemahrend der Behandlung mit Avalox
wenden Sie sich bitte umgehend an Ihren Augensiettd Abschnitt@. Verkehrstichtigkeit
und das Bedienen von Maschinemd4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Chinolone kdnnen bewirken, dass likitaut empfindlicher gegentiber Sonnenlicht oder UV-
Bestrahlungreagiert. Daher sollten Sie wahrend der Behandtomg\valox UV-Bestrahlung
(H6hensonne, Solarium) meiden und sich nicht UbBrge#n und/oder starkem Sonnenlicht
aussetzen.

. Die Erfahrung in der sequenziellen (intraventseifplgt von der oralen) Behandlung der
auRRerhalb des Krankenhauses erworbenen LungendatmjiiPneumonie) ist begrenzt.

. Die Wirksamkeit von Avalox bei der Behandlung vahweren Verbrennungen, Entziindungen
des tiefliegenden Bindegewebes (Fasziitis) undktideen des diabetischen FulRes mit
Osteomyelitis (Knochenmarksentziindungen) ist reciviesen.

Bei Anwendung von Avalox mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,nmeSie neben Avalox noch andere Arzneimittel
einnehmen bzw. vor kurzem eingenommen haben, aaoh @s sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Vor der Anwendung von Avalox beachten Sie bittegenbes:
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. Wenn Sie Avalox gleichzeitig mit anderen Arzneiwiitt die auf Ihr Herz wirken, anwenden,
erhoht sich das Risiko, dass sich lhr Herzrhythwmréndert. Daher dirfen Sie Avalox nicht
zusammen mit den folgenden Arzneimitteln anwendetiarrhythmika (z. B. Chinidin,
Hydrochinidin, Disopyramid, Amiodaron, Sotalol, @aifid, Ibutilid), Antipsychotika (z. B.
Phenothiazine, Pimozid, Sertindol, Haloperidol t&uid), trizyklische Antidepressiva,
bestimmte Antiinfektiva (Saquinavir, Sparfloxadintravents verabreichtes Erythromycin,
Pentamidin, Malariamittel, vor allem Halofantribgstimmte Antiallergika (Terfenadin,
Astemizol, Mizolastin) und andere Arzneimittel (sid, intravends gegebenes Vincamin,
Bepridil, Diphemanil).

. Sie mussen lhren Arzt informieren, wenn Sie anderaeimittel einnehmen, die lhren
Kaliumspiegel im Blut erniedrigen oder Ihren Heldag verlangsamen, da diese ebenfalls das
Risiko fur schwerwiegende Herzrhythmusstérungenresdth der Anwendung von Avalox
erhdhen kénnen.

. Wenn Sie gleichzeitig blutgerinnungshemmende Arniteél (z. B. Warfarin) einnehmen
konnte es fur Ihren Arzt notwendig sein, lhre Bartgnungswerte zu kontrollieren.

Bei Anwendung von Avalox zusammen mit Nahrungsmitte und Getrénken
Die Wirkung von Avalox wird durch Nahrungsmittehschlief3lich Milchprodukte nicht beeinflusst.

Schwangerschaft und Stillzeit
Avalox darf nicht angewendet werden, wenn Sie sdgeasind oder stillen.
Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteten Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Falls Sie sich nach der Anwendung von Avalox benemfiihlen, einen akuten, voribergehenden
Verlust des Sehvermégens erleiden oder kurz beleasserden, nehmen Sie bitte nicht aktiv am
StralRenverkehr teil oder bedienen Maschinen.

Wichtige Informationen Gber bestimmte sonstige Besindteile von Avalox

1 Flasche 1 Beutel Avalox enthalt 787 mg (ca. 34oipiNatrium. Wenn Sie eine kochsalzarme Diat
einhalten missen, teilen Sie dies unverzuglichnhAezt mit.

3.  WIEIST AVALOX ANZUWENDEN?

Avalox wird immer von einem Arzt oder medizinisch&achpersonal angewendet.

Die Ubliche Dosis fur Erwachsene betragt 1 FladcBeutel 1 mal taglich.

Avalox ist zur intravendsen Anwendung bestimmt.Azt muss gewdéhrleisten, dass lhnen die
Infusionslésung gleichmaliig tiber einen Zeitraum & Minuten verabreicht wird.

Bei dlteren Patienten, Patienten mit geringem Ki@y@esicht und bei Patienten mit eingeschrankter
Nierenfunktion ist keine Anpassung der Dosierurigreerlich.

Die Dauer der Anwendung bestimmt Ihr behandelndet. An einigen Fallen wird Ihr Arzt die
Behandlung mit Avalox Infusionslosung beginnen mitlAvalox Tabletten fortsetzen. Die
Behandlungsdauer ist abhéngig von der Art der Birag und wie gut Sie auf die Behandlung
ansprechen.

Die Ubliche Behandlungsdauer betragt:

. Aulerhalb des Krankenhauses erworbene Lungenenm{rineumonie) 7 - 14 Tage
Die meisten Pneumonie-Patienten wurden innerhalbdvbagen auf die orale Behandlung mit
Avalox Filmtabletten umgestellt.

. Haut- und Weichgewebeinfektionen 7 -21 Tage
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Patienten mit komplizierten Haut- und Weichgewetsditionen wurden durchschnittlich 6 Tage mit
der Infusion behandelt. Die Gesamtbehandlungsdinfesion gefolgt von der Tablette) betrug
durchschnittlich 13 Tage.

Bitte beenden Sie die Behandlung mit Avalox niazeitig, auch wenn Sie beginnen, sich besser zu
fuhlen. Wenn Sie zu friih mit der Behandlung aufhpist die Infektion womdglich noch nicht
vollstéandig ausgeheilt, so dass die Infektion wieidflammen oder sich lhr Zustand verschlechtern
kann. AuBerdem kdnnen Sie so die Entwicklung eda&teriellen Resistenz gegen das Arzneimittel
fordern.

Die empfohlene Dosierung und Behandlungsdaueesultht tiberschritten werden (siehe Abschnitte
2. Was missen Sie vor der Anwendunghd Besondere Vorsicht bei der Anwenduny; ...

Wenn Sie eine grofRere Menge von Avalox erhalten hah, als Sie sollten
Wenn Sie besorgt sind, dass Sie zuviel von Avatbaleen haben, wenden Sie sich bitte unverziiglich
an lhren Arzt.

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

Wenn Sie die Anwendung von Avalox vorzeitig beenden

Wenn Sie die Behandlung mit Avalox abbrechen,isstfektion woméglich noch nicht vollstéandig
ausgeheilt. Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt, w&mndie Behandlung mit Avalox Infusionslosung
oder Avalox Tabletten vorzeitig beenden wollen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Amattels haben, fragen Sie bitte lhren Arzt oder
Apotheker.

4.  WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Avalox Nebenwirkungerblea, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Die folgenden Nebenwirkungen wurden wahrend deBdlung mit Avalox beobachtet. Bei den
Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgdfategorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verféigim Daten nicht abschatzbar

Infektionen
Haufig: durch resistente Bakterien oder Pilze hayeaufene Infektionen z. B. Mundsoor
und Pilzerkrankungen der Scheide (Candida)

Blut- und Lymphsystem

Gelegentlich: Blutarmut, Verminderung weil3er Blug@chen (Leukozyten, Neutrophile),
Verminderung oder Vermehrung von Blutplattchen,iehrung bestimmter
weil3er Blutkdrperchen (Eosinophile), vermindertatBérinnung/Anstieg des INR
(bestimmte Werte als Maf3 fur die Blutgerinnung)

Sehr selten: erhohter Spiegel eines bestimmtemm&iumnungsfaktors (Prothrombin)/
Verminderung des INR (bestimmte Werte als Mal3 férBlutgerinnung),
erhebliche Abnahme bestimmter weil3er Blutkdrperdhgmanulozytose)
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Uberempfindlichkeitsreaktionen

Gelegentlich: allergische Reaktionen

Selten: schwere, pl6tzliche allergische Reaktiogiaachliel3lich eines sehr seltenen
lebensbedrohlichen Schocks (Zeichen eines Schaukz sB. kalter Schweil3,
Blutdruckabfall, Pulsjagen), Schwellungen als Fadgeer allergischen Reaktion
(einschlief3lich des Kehlkopfes, mdglicherweise tedtedrohlich; allergische

Odeme)

Stoffwechsel- und Ernahrungsstérungen

Gelegentlich: erhdhter Blutfettspiegel

Selten: erhohter Blutzuckerspiegel, erhéhter Hammrespiegel

Psychiatrische Stérungen )

Gelegentlich: Angstzustande, psychomotorische Wbertit/Unruhe

Selten: Gemiutsschwankungen, Depressionen (sebn $gdt hin zur Selbstgefahrdung, wie
z. B. Selbstmordgedanken oder Selbstmordversukladl)jzination

Sehr selten: Storung des Ich-Erlebens, psychotiBelaétionen (moglicherweise bis hin zur

Selbstgefahrdung, wie z. B. Selbstmordgedanken $ekastmordversuche)

Nervensystem
Haufig: Kopfschmerz, Benommenheit
Gelegentlich: Hautkribbeln, veranderte Schmerzendifihkeit, Geschmacksstérungen (in

seltenen Fallen bis zum Geschmacksverlust), Vettvaiirund Desorientiertheit,
Schlafstérungen (iberwiegend Schlaflosigkeit) efitt Schwindel, Schlafrigkeit

Selten: Uberempfindlichkeit fiir Schmerz-, Temperatind Beriihrungsreize,
Geruchsstérungen (bis zum Geruchsverlust), anoriréieme,
Koordinationsstorung (einschlieBlich Gangunsichiériresbesondere durch
Benommenheit oder Schwindel), Krampfanfélle, gestBufmerksamkeit,
Sprachstdrung, Gedachtnisschwund

Sehr selten: Berthrungsempfindlichkeit

Auge

Gelegentlich: Sehstdrungen einschlie3lich Doppleéisaind verschwommenem Sehen
(insbesondere im Verlauf von Reaktionen des zertrlervensystems)

Sehr selten: Vorubergehender Verlust des Sehvemsdge

Ohr

Selten: Ohrgerausche (TinnituBgeintrachtigung des Horvermdgens, einschliellich

Taubheit (Ublicherweise reversibel)

Herz (siehe Abschnit2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG...

Haufig: Veranderung des Herzrhythmus (EKG) beidtatin mit niedrigem Kaliumspiegel
im Blut

Gelegentlich: Veranderung des Herzrhythmus (EK@&)zKMopfen, unregelmaliger und
schneller Herzschlag, Vorhofflimmern, Angina peigor

Selten: anormal schneller Herzrhythmus, voribenggbdewusstlosigkeit

Sehr selten: anormaler Herzrhythmus, lebensbedtatliunregelmafiiger Herzschlag,

Herzstillstand

BlutgefalRe

Gelegentlich: Erweiterung der BlutgefalRe

Selten: Bluthochdruck, niedriger Blutdruck
Atemwege

Gelegentlich: Atemnot einschliel3lich asthmatischestande
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Magen-Darm-Trakt

Haufig: Ubelkeit, Erbrechen, Magen- und BauchsclzewrDurchfall

Gelegentlich: Appetitlosigkeit, Verstopfung, Verdagsstorungen, Blahungen, Magen-Darm-
Entziindungen, Anstieg eines bestimmten Verdauuagssnim Blut (Amylase)

Selten: Schluckbeschwerden, Mundschleimhautentzigydehr schwerer Durchfall mit
Blut und/oder Schleim (Antibiotika-assoziierte Kidiinkl. pseudomembranéser
Kolitis), in sehr seltenen Fallen mit lebensbediadtdn Komplikationen

Leber

Haufig: Anstieg bestimmter Leberenzyme im Blut {TlSaminasen)

Gelegentlich: Leberfunktionsstdrung (einschlieR3katstieg eines bestimmten Leberenzyms
(LDH)), Anstieg des Gallenfarbstoffes Bilirubin iBut, Anstieg bestimmter
Leberenzyme im Blut (Gamma-GT und alkalische Phatgse)

Selten: Gelbsucht, Leberentziindung

Sehr selten: Heftige und schnell verlaufende Lefieimdung bis hin zum lebensbedrohlichen
Leberversagen (einschlieRlich Todesfalle)

Haut

Gelegentlich: Juckreiz, Hautausschlag, Nesselsttzhittrockenheit

Sehr selten: schwere, fieberhaft verlaufende Hastage mit Blasenbildung und ggf. mit
Schleimhautbeteiligung, moglicherweise lebensbdaioiStevens-Johnson-
Syndrom, toxisch-epidermale Nekrolyse)

Bewegungsapparat

Gelegentlich: Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen

Selten: Sehnenentzindung (Tendinitis), Muskelkré&mniffuskelzucken, Muskelschwache

Sehr selten: Sehnenrisse, Gelenkentziindung, gexteeMuskelspannung, Verschlimmerung
der Symptome einer Myasthenia gravis

Niere

Gelegentlich: Austrocknung

Selten: Nierenfunktionsstérungen (einschlieflictstheg von Harnstoff und Kreatinin),

Nierenversagen

Allgemeine Nebenwirkungen

Gelegentlich: allgemeines Unwohlsein (Uberwiegedavw&chegefihl oder Midigkeit),
Schmerzzustéande (insbesondere in Ricken, BruskeBamd in den
Extremitaten), Schwitzen

Selten: Anschwellen von Handen, FuRen, Knéchepémp Mund und Hals (Odeme)

Injektionseinstichstelle
Haufig: Reaktionen an der Injektions- und Infusiinstichstelle
Gelegentlich: Venenentziindung

Die folgenden unerwiinschten Wirkungen sind beairgénds behandelten Patienten mit groRerer
Haufigkeit aufgetreten:

Haufig: Anstieg eines bestimmten Leberenzyms iot BBamma-GT)

Gelegentlich: anormal schneller Herzrhythmus, méga Blutdruck, Anschwellen von Handen,
FuRen, Kndchel, Lippen, Mund und Hals ((")deme), sehwerer Durchfall mit
Blut und/oder Schleim (Antibiotika-assoziierte Kisiinkl. pseudomembrandser
Kolitis), in sehr seltenen Fallen mit lebensbeddtdn Komplikationen,
Krampfanfélle, Halluzination, Nierenfunktionsstégam (einschlie3lich Anstieg
von Harnstoff und Kreatinin), Nierenversagen

Bei der Behandlung mit anderen Chinolonen wurdetilmx hinaus sehr selten folgende
Nebenwirkungen beobachtet, die méglicherweise decder Anwendung von Avalox auftreten
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koénnen: erhdhter Natriumspiegel, erhohter Kalziuewpg, verringerte Anzahl eines bestimmten Typs
roter Blutkdrperchen (hamolytische Andmie), Musiaktionen mit Schadigung der Muskelzellen,
Lichtempfindlichkeitsreaktionen der Haut, Beschvegrdm Zusammenhang mit dem Nervensystem
wie Schmerzen, Brennen, Kribbeln, Taubheitsgefildioder Schwache in den Gliedmalien.

Informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker dar nachsten Anwendung, wenn Sie eine der
aufgefuhrten Nebenwirkungen erheblich beeintratlotigr Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

5. WIEIST AVALOX AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Unokaund dem Flaschenetikett Beuteletikett
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr anwenden.

Nicht unter 15°C lagern.

Unmittelbar nach Anbruch und/oder Verdinnung anwend

Dieses Arzneimittel ist nur zum einmaligen Gebralbiektimmt. Nicht verwendete Lésungen sind zu

verwerfen.

Bei niedrigen Lagertemperaturen kann es zu einsefdlung kommen, die sich bei Raumtemperatur

wieder auflost.

Ldsungen, die sichtbare Partikel oder Tribungehadtetn, dirfen nicht verwendet werden.

Arzneimittel sollten nicht im Abwasser oder Hausetbfall entsorgt werden. Fragen Sie lhren

Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen isgnw Sie es nicht mehr benétigen. Diese MalRnahme

hilft, die Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Avalox enthalt

. Der Wirkstoff ist Moxifloxacin. Jede Flasche Je@eutel enthalt 400 mg Moxifloxacin (als
Hydrochlorid). 1 ml enthélt 1,6 mg Moxifloxacin éaHydrochlorid).

. Die sonstigen Bestandteile sind: NatriumchloridzS&ure (zur pH-Wert-Einstellung),
Natriumhydroxid (zur pH-Wert-Einstellung) und WasE# Injektionszwecke.

Wie Avalox aussieht und Inhalt der Packung

Avalox ist eine klare gelbe Infusionslésung.

Avalox ist in einer 250 ml-Glasflasche mit einemi&@hutyl- oder Brombutyl-Gummistopfen in
einem Umkarton verpackt. Es sind Packungen mitdlauRlaschen erhaltlich.

Avalox ist in einem 250 ml-Polyolefinbeutel mit ptopylen-Port in einem Aluminiumbeutel in
einem Umkarton verpackt. Es sind Packungen mitcblithBeuteln erhaltlich.
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Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

Bayer Vital GmbH

D-51368 Leverkusen

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

Fax: (02 14) 30-5 16 03

E-Mail-Adresse: bayer-vital@bayerhealthcare.com

Hersteller
Bayer Pharma AG
Betrieb: 51368 Leverkusen

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

Osterreich: Avelox
Belgien: Avelox
Zypern: Avelox
Tschechien: Avelox
Danemark: Avelox
Estland: Avelox
Finnland: Avelox
Frankreich: 1zilox
Deutschland: Avalox
Griechenland: Avelox
Ungarn: Avelox
Irland: Avelox
Italien: Avalox
Lettland: Avelox
Litauen: Avelox
Luxemburg: Avelox
Malta: Avelox
Niederlande: Avelox
Polen: Avelox
Portugal: Avelox
Slowakei: Avelox
Slowenien: Avelox
Spanien: Muzolil
Schweden: Avelox
Vereinigtes Konigreich: Avelox

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Giberarbe#t im September 2011.

Die folgenden Informationen sind furr Arzte bzw. nznisches Fachpersonal bestimmit:

Avalox kann tber ein T-Stlick zusammen mit folgendempatiblen Infusionslosungen verabreicht
werden:

Wasser fir Injektionszwecke, Natriumchlorid 0,9M6triumchlorid 1 molar, Glucose 5% /10 % /
40 %, Xylitol 20 %, Ringerlésung, Hartmannlésungndrerlaktatiosung.

Avalox darf nicht zusammen mit anderen Arzneimittatrabreicht werden.

Folgende Ldsungen sind inkompatibel mit Avalox:
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Natriumchlorid 10 % und 20 %, Natriumhydrogencaidtcfi2 % und 8,4 %.
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