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Betreff: Moxifloxacin — hiltige Arzneispezialititen — Anderungen der Fach-
und Gebrauchsinformationen aufgrund des HBD — PSUR Worksharing
Projektes

Sehr geehrte Damen und Herren,

basierend auf der Evaluierung des PSURs im EU-HBD-worksharing Projekt (Verfahrensnummer:
DE/H/PSUR/0023/002), und der bereits erfolgten Anpassung der Originator-SmPC, kommt es zu
der Empfehlung, Erganzungen mit folgendem Wortlaut in die Fach- und
Gebrauchsinformation aller generischen Moxifloxacin - haltigen Infusionsldsungen
aufzunehmen.

Fachinformation
4.3 Gegenanzeigen

- Uberempfindlichkeit gegen Moxifloxacin, andere Chinolone oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile

- Schwangerschaft und Stillzeit (siehe Abschnitt 4.6)

- Patienten unter 18 Jahre

- Sehnenerkrankungen/-schaden infolge einer Chinolontherapie in der Anamnese

Sowohl in praklinischen Untersuchungen als auch beim Menschen wurden nach Moxifloxacin-Exposition
Veranderungen der Herz-Elektrophysiologie in Form einer QT-Verldangerung beobachtet. Aus Griinden der
Arzneimittelsicherheit ist eine therapeutische Anwendung von Moxifloxacin deshalb kontraindiziert bei
Patienten mit:

- angeborenen oder dokumentierten erworbenen QT-Verléangerungen,

- Storungen des Elektrolythaushaltes, insbesondere bei unkorrigierter Hypokalidmie,

- klinisch relevanter Bradykardie,

- klinisch relevanter Herzinsuffizienz mit reduzierter linksventrikuldrer Auswurffraktion,

- symptomatischen Herzrhythmusstérungen in der Vorgeschichte.
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Moxifloxacin darf nicht gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln, die das QT-Intervall verlangern, angewendet
werden (siehe auch Abschnitt 4.5).

Aufgrund begrenzter klinischer Erfahrung ist Moxifloxacin auch kontraindiziert bei eingeschrankter
Leberfunktion (Child-Pugh C) und bei Patienten mit einem Transaminasen-Anstieg > 5fach des oberen
Normwertes.

4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung
Vor allem bei leichten Infektionen ist der Nutzen einer Moxifloxacin-Behandlung gegen die mdglichen

Risiken, die im Abschnitt ,,Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die Asnwendung"
aufgefihrt sind, abzuwagen.

Verlangerung des QTc-Intervalls und klinische Zustédnde, die méglicherweise mit einer QTc-Verlangerung
zusammenhangen

Bei einigen Patienten verursacht Moxifloxacin eine Verlangerung des QTc-Intervalls im EKG. Das AusmaB
der QT-Verlangerung kann mit steigenden Plasmakonzentrationen infolge zu schneller intravendser Infusion
zunehmen. Daher soll die Infusionsdauer, wie empfohlen, mindestens 60 Minuten betragen. Die einmal
tagliche intravendse Dosis von 400 mg soll nicht liberschritten werden. Fir weitere Hinweise siehe unten
sowie Abschnitte 4.3 und 4.5.

Wenn unter der Behandlung mit Moxifloxacin Anzeichen oder Symptome einer kardialen Arrhythmie
auftreten, soll die Behandlung abgebrochen werden, unabhangig davon, ob ein EKG-Befund vorliegt oder
nicht.

Bei Patienten mit Pradisposition zu kardialen Arrhythmien (z. B. akuter Myokardischamie) soll Moxifloxacin
mit Vorsicht angewandt werden, da diese ein gesteigertes Risiko fiir ventrikuldre Arrhythmien
(einschlieBlich Torsade de pointes) und Herzstillstand entwickeln kénnen (siehe auch Abschnitte 4.3 und
4.5).

Bei Patienten, die mit Arzneimitteln behandelt werden, die den Kaliumspiegel vermindern kdnnen, soll
Moxifloxacin mit Vorsicht angewandt werden (siehe auch Abschnitt 4.3).

Bei Patienten, die mit Arzneimitteln behandelt werden, welche eine klinisch relevante Bradykardie
verursachen kdnnen, soll Moxifloxacin mit Vorsicht angewandt werden (siehe auch Abschnitt 4.3).
Frauen und altere Patienten reagieren mdglicherweise empfindlicher auf QTc-verldangernde Medikationen
wie z. B. Moxifloxacin. Daher ist besondere Vorsicht erforderlich.

Uberempfindlichkeit / allergische Reaktionen

Uberempfindlichkeit und allergische Reaktionen wurden teilweise schon nach Erstanwendung fiir
Fluorchinolone, einschlieBlich Moxifloxacin, berichtet. Anaphylaktische Reaktionen kénnen sich bis zum
lebensbedrohlichen Schock entwickeln, auch bereits nach der Erstanwendung. In diesen Fallen ist
Moxifloxacin abzusetzen und eine geeignete Behandlung (z. B. Schocktherapie) einzuleiten.

Schwere Lebererkrankungen

Falle von fulminanter Hepatitis, mdglicherweise bis hin zum Leberversagen (einschlieBlich Todesfélle), sind
im Zusammenhang mit Moxifloxacin berichtet worden (siehe Abschnitt 4.8). Die Patienten sind darauf
hinzuweisen, sich arztlichen Rat einzuholen, bevor sie die Behandlung fortsetzen, wenn sich Anzeichen und
Symptome einer fulminanten Lebererkrankung wie schnell entwickelnde Asthenie begleitet von Ikterus,
Dunkelférbung des Urins, Blutungsneigung oder hepatische Enzephalopathie entwickeln.

Die Leberfunktion soll bei Anzeichen einer Funktionsstérung Uberpriift werden.
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Schwerwiegende bullése Hautreaktionen

Fir Moxifloxacin wurden Falle von bullésen Hautreaktionen wie Stevens-Johnson-Syndrom oder toxisch-
epidermaler Nekrolyse berichtet (siehe Abschnitt 4.8). Patienten sind darauf hinzuweisen, sich arztlichen
Rat einzuholen, bevor sie die Behandlung fortsetzen, wenn Haut- und/oder Schleimhautreaktionen
auftreten.

Patienten, die zu Krampfanféllen neigen

Chinolone kénnen Krampfe ausldsen. Daher ist Vorsicht geboten bei der Anwendung von Moxifloxacin bei
Patienten mit ZNS-Erkrankungen oder bei Vorliegen anderer Risikofaktoren, die die Krampfschwelle
herabsetzen oder zu Krampfanfallen pradisponieren kénnen.

Im Falle von Krampfanfallen ist die Behandlung mit Moxifloxacin abzubrechen und geeignete MaBnahmen
sind einzuleiten.

Periphere Neuropathie

Falle sensorischer oder sensomotorischer Polyneuropathie, die zu Parasthesien, Hypasthesien, Dysasthesien
oder Schwache fiihrten, wurden bei Patienten, die mit Chinolonen behandelt wurden, berichtet. Mit
Moxifloxacin behandelten Patienten soll angeraten werden, ihren Arzt zu informieren, wenn Symptome
einer Neuropathie wie z. B. Schmerzen, Brennen, Kribbeln, Taubheitsgefiihl oder Schwache auftreten (siehe
Abschnitt 4.8), bevor die Behandlung fortgesetzt wird.

Psychiatrische Reaktionen

Psychiatrische Reaktionen kénnen bereits nach der ersten Gabe von Chinolonen, einschlieBlich Moxifloxacin,
auftreten. In sehr seltenen Fallen fiihrten Depressionen oder psychotische Reaktionen bis hin zu
Suizidgedanken und selbstgefahrdendem Verhalten wie z. B. Suizidversuchen (siehe Abschnitt 4.8). Falls
der Patient diese Reaktionen entwickelt, ist Moxifloxacin abzusetzen und geeignete MaBnahmen sind
einzuleiten. Vorsicht ist geboten, wenn Moxifloxacin bei psychotischen Patienten oder Patienten mit
psychiatrischen Erkrankungen in der Vorgeschichte angewendet werden sollte.

Antibiotika-assoziierte Diarrhoe einschl. Kolitis

Antibiotika-assoziierte Diarrhoe (AAD) und Antibiotika-assoziierte Kolitis (AAC) einschlieBlich
pseudomembrandser Kolitis und Clostridium difficile-assoziierter Diarrhoe sind im Zusammenhang mit der
Anwendung von Breitspektrum-Antibiotika, einschlieBlich Moxifloxacin, beschrieben und kénnen von einer
leichten Diarrhoe bis zur toédlichen Kolitis reichen. Daher ist es wichtig, dies bei der Diagnose bei Patienten
in Betracht zu ziehen, die wahrend oder nach der Anwendung von Moxifloxacin eine schwere Diarrhoe
entwickeln. Wenn eine AAD oder AAC vermutet oder nachgewiesen ist, ist die derzeitige Behandlung mit
Antibiotika, einschlieBlich Moxifloxacin, abzubrechen und angemessene TherapiemaBnahmen unverziglich
zu ergreifen. AuBerdem sollen geeignete MaBBnahmen zur Infektionskontrolle durchgefiihrt werden, um das
Ubertragungsrisiko zu mindern. Arzneimittel, die die Darmtétigkeit hemmen, sind bei Patienten, die eine
schwere Diarrhoe entwickeln, kontraindiziert.

Patienten mit Myasthenia gravis
Moxifloxacin soll bei Patienten mit Myasthenia gravis mit Vorsicht angewendet werden, da sich die
Symptome verschlimmern kénnen.

Sehnenentziindungen, Sehnenrupturen

Sehnenentziindungen und Rupturen (insbesondere der Achilles-Sehne), manchmal beidseitig kénnen
bereits innerhalb von 48 Stunden nach Beginn einer Behandlung mit Chinolonen, einschlieBlich
Moxifloxacin, auftreten. Darliber wurde noch bis zu mehrere Monate nach Absetzen der Behandlung
berichtet. Das Risiko fiir Tendinitis und Sehnenruptur ist bei dlteren Patienten oder bei gleichzeitiger Gabe
von Kortikosteroiden erhdht. Beim ersten Anzeichen von Schmerz oder Entziindung sollen die Patienten
daher die Einnahme von Moxifloxacin abbrechen; die betroffenen GliedmaBen ruhigstellen und sofort ihren
Arzt hinzuziehen, um eine geeignete Behandlung (z. B. Immobilisierung) fir die betroffene Sehne
einzuleiten (siehe Abschnitte 4.3 und 4.8).
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Patienten mit Nierenfunktionsstérungen

Moxifloxacin soll mit Vorsicht bei alteren Patienten, die an Nierenfunktionsstdrungen leiden , eingesetzt
werden, wenn diese nicht ausreichend Fliissigkeit zu sich nehmen, da Dehydration zu einem erhdhten
Risiko von Nierenversagen fiihren kann.

Sehstérungen
Bei einer Beeintrachtigung des Sehens oder Sehorgans ist der Augenarzt umgehend zu konsultieren (siehe

Abschnitte 4.7 und 4.8).

Vermeidung von Photosensitivitdtsreaktionen

Chinolone kdnnen Photosensitivitdtsreaktionen hervorrufen. Moxifloxacin zeigte jedoch in Studien ein
geringeres Risiko zur Auslésung von Photosensitivitat. Trotzdem soll den Patienten geraten werden,
wahrend der Behandlung mit Moxifloxacin UV-Bestrahlung zu vermeiden und sich nicht (ibermaBigem
und/oder starkem Sonnenlicht auszusetzen.

Patienten mit Glucose-6-phosphat-Dehydrogenase-Mangel

Patienten mit Glucose-6-phosphat-Dehydrogenase-Mangel in der Familienanamnese oder vorliegendem
Glucose-6-phosphat-Dehydrogenase-Mangel kdnnen unter Behandlung mit Chinolonen h@amolytische
Reaktionen entwickeln. Daher soll Moxifloxacin bei diesen Patienten mit Vorsicht angewandt werden.

Entzlindliche Verdnderungen des periarteriellen Gewebes

Moxifloxacin Infusionsldsung ist nur zur intravendsen Verabreichung vorgesehen. Eine intraarterielle Gabe
ist zu vermeiden, da préklinische Studien bei dieser Applikationsart entziindliche Veranderungen des
periarteriellen Gewebes gezeigt haben.

Patienten mit bestimmten cSSSI
Die klinische Wirksamkeit von Moxifloxacin bei der Behandlung von schweren Verbrennungen, Fasziitis,
eines groBen Abszesses und Infektionen des diabetischen FuBes mit Osteomyelitis ist nicht erwiesen.

Patienten unter Natrium-armer Diat
Dieses Arzneimittel enthdlt <x>* mg (ca. <y>* mmol) Natrium pro Dosis. Dies ist bei Patienten unter
Natrium-armer Didt zu beriicksichtigen.

Beeintrachtigung biologischer Untersuchungen
Eine Behandlung mit Moxifloxacin kann durch Hemmung des Wachstums von Mykobakterien zu falsch
negativen Kulturergebnissen flr Mycobacterium spp. flhren.

Patienten mit MRSA-Infektionen

Moxifloxacin wird nicht fiir die Behandlung von MRSA-Infektionen empfohlen. Wenn vermutet oder
nachgewiesen ist, dass eine Infektion durch MRSA verursacht wird, ist die Behandlung mit einem
geeigneten Antibiotikum zu beginnen (siehe Abschnitt 5.1).

Kinder und Jugendliche

Aufgrund von negativen Effekten von Moxifloxacin auf den Knorpel von juvenilen Tieren (siehe
Abschnitt 5.3) ist die Anwendung von Moxifloxacin bei Kindern und Jugendlichen < 18 Jahren
kontraindiziert (siehe Abschnitt 4.3).

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Wechselwirkungen mit Arzneimitteln

Ein additiver Effekt von Moxifloxacin und anderen QTc-Intervall-verldngernden Arzneimitteln auf die QT-
Intervallverlangerung kann nicht ausgeschlossen werden. Dies kdnnte zu einem gesteigerten Risiko
ventrikuldrer Arrhythmien, einschlieBlich Torsade de pointes, flihren. Daher ist die gleichzeitige Anwendung
von Moxifloxacin mit folgenden Arzneimitteln kontraindiziert (siehe auch Abschnitt 4.3):
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- Antiarrhythmika der Klasse IA (z. B. Chinidin, Hydrochinidin, Disopyramid)

- Antiarrhythmika der Klasse III (z. B. Amiodaron, Sotalol, Dofetilid, Ibutilid)

- Antipsychotika (z. B. Phenothiazin, Pimozid, Sertindol, Haloperidol, Sultoprid)

- trizyklische Antidepressiva

- bestimmte antimikrobielle Wirkstoffe (Saquinavir, Sparfloxacin, Erythromycin i.v., Pentamidin,
Malariamittel, vor allem Halofantrin)

- bestimmte Antihistaminika (Terfenadin, Astemizol, Mizolastin)

- andere (Cisaprid, Vincamin i.v., Bepridil, Diphemanil).

Moxifloxacin soll bei Patienten mit Vorsicht angewendet werden, wenn diese mit Arzneimitteln behandelt
werden, die den Kaliumspiegel vermindern oder eine klinisch signifikante Bradykardie verursachen kénnen.

Nach wiederholter Gabe an gesunde Probanden induzierte Moxifloxacin eine ca. 30 %ige Erhéhung der
maximalen Plasmaspiegel von Digoxin; AUC und Troughspiegel (Talspiegel) blieben jedoch unbeeinflusst.
Bei der gemeinsamen Anwendung mit Digoxin ist keine besondere VorsichtsmaBnahme erforderlich.

Bei gleichzeitiger oraler Gabe von Moxifloxacin und Glibenclamid ist es in Studien bei Probanden mit
Diabetes zu einer Erniedrigung der maximalen Plasmakonzentration von Glibenclamid um ca. 21 %
gekommen. Die Kombination von Glibenclamid und Moxifloxacin kdnnte theoretisch zu einer leichten und
vorlibergehenden Hyperglykamie fiihren. Die beobachteten pharmakokinetischen Veranderungen fiihrten
jedoch nicht zu veranderten pharmakodynamischen Parametern (Blutglukose, Insulin). Daher wurde keine
klinisch relevante Wechselwirkung zwischen Moxifloxacin und Glibenclamid beobachtet.

INR-Verdnderungen

In vielen Fallen wurde eine gesteigerte Wirkung von Antikoagulanzien bei Patienten unter
Antibiotikabehandlung berichtet, vor allem bei Behandlung mit Fluorchinolonen, Makroliden, Tetrazyklinen,
Cotrimoxazol und einigen Cephalosporinen. Ansteckungs- und Entziindungsbedingungen scheinen neben
Alter und Allgemeinzustand des Patienten Risikofaktoren zu sein. Unter diesen Umstanden ist es schwierig,
abzuschatzen, ob die INR-Stérungen (international normalised ratio) durch die Infektionskrankheit oder
durch ihre Behandlung hervorgerufen werden. Eine VorsichtsmaBnahme waére eine haufigere Kontrolle der
Gerinnungsparameter. Falls erforderlich, ist die Dosierung oraler Antikoagulanzien anzupassen.

Klinische Studien zeigten keine Wechselwirkungen bei gleichzeitiger Verabreichung von Moxifloxacin mit:
Ranitidin, Probenecid, oralen Kontrazeptiva, Calciumpraparaten, parenteral verabreichtem Morphin,
Theophyllin, Ciclosporin oder Itraconazol.

In-vitro-Untersuchungen mit menschlichen Cytochrom P-450-Enzymen stiitzen diese Ergebnisse. Unter
Berticksichtigung dieser Befunde sind keine metabolischen Interaktionen durch Cytochrom P-450-Enzyme
Zu erwarten.

Wechselwirkung mit Nahrungsmitteln
Moxifloxacin zeigt keine klinisch relevante Wechselwirkung mit Nahrungsmitteln, auch nicht mit
Milchprodukten.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Zur Anwendung von Moxifloxacin in der Schwangerschaft liegen keine Erkenntnisse vor. Tierexperimentelle
Studien haben eine Reproduktionstoxizitdt gezeigt (siehe Abschnitt 5.3). Das potentielle Risiko fiir den
Menschen ist nicht bekannt. Aufgrund des flir Fluorchinolone aus tierexperimentellen Studien bekannten
Risikos flir Knorpelschaden gewichtstragender Gelenke bei juvenilen Tieren und aufgrund reversibler
Gelenkschadigungen, die bei Kindern unter Behandlung mit einigen Fluorchinolonen beschrieben wurden,
darf Moxifloxacin in der Schwangerschaft nicht angewendet werden. (siehe Abschnitt 4.3)
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Stillzeit

Es liegen keine Daten fiir stillende Frauen vor. Praklinische Daten weisen darauf hin, dass geringe Mengen
Moxifloxacin in die Milch ibergehen. Aufgrund fehlender Daten fiir den Menschen und des fiir
Fluorchinolone aus tierexperimentellen Studien bekannten Risikos fiir Knorpelschdden gewichtstragender
Gelenke bei juvenilen Tieren, ist das Stillen wahrend der Moxifloxacin-Behandlung kontraindiziert (siehe
Abschnitt 4.3).

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen durchgefiihrt. Allerdings kénnen Fluorchinolone, einschlieBlich Moxifloxacin, die Fahigkeit
des Patienten, Auto zu fahren oder Maschinen zu bedienen, aufgrund von ZNS-Reaktionen (z. B.
Benommenheit/Schwindel, akut auftretender, voriibergehender Verlust des Sehvermdgens, siehe Abschnitt
4.8) oder plétzlicher und kurzfristiger Bewusstlosigkeit (Synkope, siehe Abschnitt 4.8) beeintrachtigen. Die
Patienten sollen ihre Reaktion auf Moxifloxacin beobachten, bevor sie aktiv am StraBenverkehr teilnehmen

oder Maschinen bedienen.

4.8 Nebenwirkungen

Die folgenden unerwiinschten Wirkungen wurden in klinischen Studien nach taglicher intravenéser oder
oraler Anwendung von 400 mg Moxifloxacin beobachtet. Die unerwiinschten Wirkungen werden gemaR
ihrer Haufigkeit aufgefiihrt.

AuBer Ubelkeit und Durchfall wurden alle Nebenwirkungen mit einer Haufigkeit < 3 % beobachtet.

Systemorganklasse Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten
> 1/100 bis < 1/10 > 1/1.000 bis > 1/10.000 bis < 1/10.000
< 1/100 < 1/1.000
Infektionen und durch resistente
parasitare Bakterien oder
Erkrankungen Pilze verursachte
Superinfektionen
z. B. orale und
vaginale Candidose
Erkrankungen des Andmie Anstieg des
Blutes und des Leukopenie Prothrombinspiegels/

Lymphsytems

Neutropenie
Thrombopenie
Thrombozythémie
Eosinophilie
verlangerte
Prothrombinzeit/
INR-Anstieg

INR-Abfall
Agranulozytose

Erkrankungen des
Immunsystems

allergische
Reaktionen (siehe
Abschnitt 4.4)

Anaphylaxie inkl.
(sehr selten)
lebensbedrohlichem
Schock (, siehe
Abschnitt 4.4)
allergisches Odem/
Angioddem (inkl.
Larynxddem,
moglicherweise
lebensbedrohlich,
siehe Abschnitt 4.4)

Stoffwechsel- und
Erndhrungsstérungen

Hyperlipidamie

Hyperglykdmie
Hyperurikdmie
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Systemorganklasse Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten
> 1/100 bis < 1/10 > 1/1.000 bis > 1/10.000 bis < 1/10.000
< 1/100 < 1/1.000
Psychiatrische Angstzustande emotionale Labilitdt Depersonalisation
Erkrankungen psychomotorische Depression (in sehr psychotische Reaktionen
Hyperaktivitat/ seltenen Fallen (maéglicherweise bis hin
Agitiertheit moglicherweise bis zur Selbstgefahrdung,
Halluzination hin zur wie z. B. Suizid-

Selbstgefahrdung,
wie z. B. Suizid-
gedanken oder
Suizidversuche, siehe

gedanken oder
Suizidversuche, siehe
Abschnitt 4.4)

Abschnitt 4.4)
Erkrankungen des Kopfschmerzen Par- und Dysasthesie | Hypasthesie Hyperasthesie
Nervensystems Benommenbheit/ Geschmackssto- Geruchsstérungen
Schwindel rungen (inkl. (inkl. Geruchsverlust)
Geschmacks-verlust anormale Traume
in sehr seltenen Koordinationssto-
Fallen) rungen (inkl.
Verwirrtheit und Gangunsicherheit,
Desorientiertheit insb. durch
Schlafstérungen Benommenheit oder
(Giberwiegend Schwindel)
Insomnie) gestorte
Zittern Aufmerksamkeit
Schwindel (Vertigo) Sprachstdrungen
Schl&frigkeit Krampfe | Amnesie
inkl. Grand-mal-
Anféllen (siehe
Abschnitt 4.4)
Augenerkrankungen Sehstérungen inkl. Voriibergehender
Diplopie und Verlust des
verschwommenem Sehvermdgens (insb. im
Sehen (insb. im Verlauf von ZNS-
Verlauf von ZNS- Reaktionen, siehe
Reaktionen, siehe Abschnitte 4.4 und 4.7)
Abschnitt 4.4)
Erkrankungen des Tinnitus
Ohrs und des Beeintrachtigung des
Labyrinths Horvermdgens,
einschlieBlich
Taubheit
(Ublicherweise
reversibel)
Herzerkrankungen QT-Verlangerung QT-Verlangerung Synkope (d.h. unspezifische
bei Patienten mit (siehe Abschnitt 4.4) | plétzliche und Arrhythmien
Hypokalidamie Palpitationen kurzfristige Torsade de pointes
(siehe Abschnitte Tachykardie Bewusstlosigkeit) (siehe Abschnitt 4.4)
4.3 und 4.4) Vorhofflimmern Herzstillstand (siehe
Angina pectoris Abschnitt 4.4)
ventrikulare
Tachyarrhythmien
GefaBerkrankungen Vasodilatation Hypertonie
Hypotonie
Erkrankungen der Dyspnoe (inkl.
Atemwege, des asthmatischer
Brustraums und Zustande)

Mediastinums
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Systemorganklasse Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten
> 1/100 bis < 1/10 > 1/1.000 bis > 1/10.000 bis < 1/10.000
< 1/100 < 1/1.000
Erkrankungen des Ubelkeit Anorexie Dysphagie
Gastrointestinaltrakts | Erbrechen Verstopfung Stomatitis
gastrointestinale Dyspepsie
und abdominale Bldhungen
Schmerzen Gastritis
Durchfall Amylaseanstieg
Antibiotika-
assoziierte Kolitis
(inkl.
Pseudomembran-
oser Kolitis, in sehr
seltenen Fallen mit
lebensbe-drohlichen
Komplikationen,
siehe Abschnitt 4.4)
Leber- und Transaminasen- Leberfunktions- Ikterus fulminante Hepatitis,
Gallenerkrankungen anstieg, gamma- storung (inkl. LDH- Hepatitis moglicherweise bis hin
GT-Anstieg Anstieg) (iberwiegend zum lebensbedrohlichen
Bilirubinanstieg cholestatisch) Leberversagen (inkl.
Anstieg der Todesfalle, siehe
alkalischen Abschnitt 4.4)
Phosphatase
Erkrankungen der Pruritus bullése Hautreaktionen
Haut und des Rash wie Stevens-Johnson-
Unterhautzellgewebes Urtikaria Syndrom oder toxisch-
Hauttrockenheit epidermale Nekrolyse
(mdoglicherweise
lebensbedrohlich, siehe
Abschnitt 4.4)
Skelettmuskulatur-, Arthralgie Tendinitis (siehe Sehnenruptur (siehe
Bindegewebs- und Myalgie Abschnitt 4.4) Abschnitt 4.4)
Knochenerkrankungen Muskelkrampfe Arthritis
Muskelzucken Muskelsteifheit
Muskelschwache Verschlimmerung der
Symptome einer
Myasthenia gravis (siehe
Abschnitt 4.4)
Erkrankungen der Dehydration

Nieren und Harnwege

Nierenfunktions-
stérung (inkl.
Blutharnstoff- und
Kreatinin-Anstieg)
Nierenversagen
(siehe Abschnitt 4.4)

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen,

BLZ: 12000, IBAN: AT971200050670871619; BIC/SWIFT: BKAUATWW

Traisengasse 5, A-1200 Wien, www.basg.gv.at, www.ages.at, DVR: 2112611, Konto Nr.: 50670 871 619

8von9




Bundesamt flir Sicherheit

¥ im Gesundheitswesen

BASG / AGES

Institut Pharmakovigilanz
Traisengasse 5, A-1200 Wien

Systemorganklasse Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten
> 1/100 bis < 1/10 > 1/1.000 bis > 1/10.000 bis < 1/10.000
< 1/100 < 1/1.000
Allgemeine Reaktionen an der | allgemeines
Erkrankungen und Einstichstelle Unwohlsein
Beschwerden am (Uberwiegend
Verabreichungsort Asthenie oder
Miidigkeit)
Schmerzzustande

(inkl. Schmerzen in
Riicken, Brustkorb,
Becken und
Extremitaten)
Schwitzen
(Thrombo-) Phlebitis
an der Infusionsstelle
Odeme

4.9 Uberdosierung

Bei der Behandlung mit anderen Fluorchinolonen wurden sehr selten folgende Nebenwirkungen
beobachtet, die moglicherweise auch bei einer Anwendung von Moxifloxacin auftreten kdnnen:
Hypernatriamie, Hyperkalzamie, hamolytische Andmie, Rhabdomyolyse, photosensitive Reaktionen,
periphere Neuropathie (siehe Abschnitt 4.4).

Es gibt keine Empfehlungen fiir spezifische GegenmaBnahmen nach versehentlicher Uberdosierung. Im
Falle einer Uberdosierung soll eine symptomatische Behandlung eingeleitet werden. Eine EKG-
Uberwachung soll aufgrund des méglichen Auftretens einer QT-Intervallverlangerung durchgefiihrt werden.
Bei oraler oder intravendser Verabreichung von 400 mg Moxifloxacin vermindert die gleichzeitige Gabe von
Aktivkohle die systemische Verfluigbarkeit von Moxifloxacin um mehr als 80 % bzw. 20 %. Nach oraler
Uberdosierung kann die friihzeitige Gabe von Aktivkohle wahrend der Resorptionsphase zur Verhinderung
Uberhohter Plasmaspiegel sinnvoll sein.

*Bitte den entsprechenden Gehalt an Natrium anfihren.

Oben angefiihrte Textabschnitte stellen eine Mindestanforderung dar, zusatzliche nationale
Hinweise in diesen Abschnitten sind zu belassen.
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