Information fiir Patientinnen und Patienten
Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden.

Dieses Arzneimittel ist lhnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Moxifloxacin Sandoz® 400, Filmtabletten

Sandoz Pharmaceuticals AG

Was ist Moxifloxacin Sandoz 400 und wann wird es angewendet?

Moxifloxacin Sandoz ist ein Arzneimittel zur Behandlung bakterieller Infektionskrankheiten. Moxifloxacin
Sandoz ist ein Antibiotikum aus der Gruppe der Fluorchinolone und besitzt eine antibakterielle Wirkung
gegen eine Vielzahl von Bakterienarten.

Moxifloxacin Sandoz wird bei Erwachsenen angewendet fir die Behandlung von folgenden bakteriellen
Infektionen, die durch empfindliche Erreger verursacht sind:

e akute Entziindung der Nasennebenhohlen (akute Sinusitis);
e akute Verschlechterung einer chronischen Bronchitis (Entziindung der unteren Atemwege);
e leichte, unkomplizierte ausserhalb des Spitals erworbene Lungenentzindung.

o Gewisse leichte bis massig schwere entziindliche Erkrankungen des Beckens, d.h. Infektionen des
oberen weiblichen Genitaltrakts, einschliesslich Infektionen der Eileiter und Infektionen der
Gebarmutterschleimhaut. Moxifloxacin Sandoz Filmtabletten sind fur die alleinige Behandlung
dieser Art von Infektionen in der Regel nicht ausreichend, daher sollte lhr Arzt bzw. Ihre Arztin fir
die Behandlung von leichten bis massig schweren entzindlichen Erkrankungen des Beckens
zusatzlich zu Moxifloxacin Sandoz Filmtabletten ein weiteres Antibiotikum verordnen.

Moxifloxacin Sandoz darf nur auf Verschreibung und unter standiger Kontrolle eines Arztes bzw. einer
Arztin verwendet werden.

Was sollte dazu beachtet werden?

Dieses Arzneimittel wurde lhnen von lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin zur Behandlung lhrer gegenwiértigen
Erkrankung verschrieben.

Das Antibiotikum in Moxifloxacin Sandoz ist nicht gegen alle Mikroorganismen, welche
Infektionskrankheiten verursachen, wirksam. Die Anwendung eines falsch gewdahlten oder nicht richtig
dosierten Antibiotikums kann Komplikationen verursachen. Wenden Sie es deshalb nie von sich aus fir die
Behandlung anderer Erkrankungen oder anderer Personen an.

Wann darf Moxifloxacin Sandoz 400 nicht eingenommen werden?

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

e Wenn Sie allergisch gegen Moxifloxacin, andere Chinolone oder einen der sonstigen Bestandteile
von Moxifloxacin Sandoz sind,

e wenn lhre Leberfunktion stark eingeschrankt ist (von Ihrem Arzt bzw. von Ihrer Arztin als Child-Pugh
C eingestuft),

e wenn bei Ihnen bereits friher im Zusammenhang mit einer Behandlung mit &hnlichen Wirkstoffen
(Chinolone) Sehnenerkrankungen/-schaden aufgetreten sind,
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wenn Sie an Neutropenie (Abnahme der Zahl bestimmter Teile der weissen Blutkérperchen) leiden
oder wenn Sie an HIV oder andere Krankheiten leiden, die das Immunsystem unterdriicken,

e wenn Sie unter Infektionen eventueller Prothesen leiden,

e wenn Sie junger als 18 Jahre sind,

e bei symptomatischen Herzrhythmusstérungen in der Vorgeschichte,

e bei klinisch bedeutsamer Verlangsamung des Herzschlages (Bradykardie),

e bei Stérungen des Salzhaushaltes, insbesondere mit erniedrigter Kaliumkonzentration im Blut
(Hypokaliamie),

e bei gewissen Formen der Herzinsuffizienz,

e wahrend der Schwangerschaft und der Stillzeit.

Wenn Sie folgende Arzneimittel einnehmen, diirfen Sie Moxifloxacin Sandoz® 400 nicht einnehmen:
e gewisse Antiarrhythmika (Mittel gegen Herzrhythmusstérungen),
e Arzneimittel die den Kalium- oder Magnesiumspiegel senken kénnen,
¢ Antidepressiva,
e Neuroleptika (Mittel gegen Angst- und Spannungszustande),
e gewisse Mittel gegen Allergien,
e Cisaprid (Mittel zur beschleunigten Magenentleerung),
e Dbestimmte Antibiotika,
e gewisse Malariamittel.
Fragen Sie hierzu lhren Arzt bzw. lhre Arztin.
Wann ist bei der Einnahme von Moxifloxacin Sandoz 400 Vorsicht geboten?

Moxifloxacin verursacht wie einige andere Antibiotika eine bestimmte im EKG (Elektrokardiogramm =
Herzstromableitung) sichtbare Veranderung der Herztatigkeit. Informieren Sie deshalb lhren Arzt bzw. Ihre
Arztin, wenn Sie an Herzproblemen leiden und/oder andere Arzneimittel einnehmen.

Fluorchinolon-/Chinolon-Antibiotika, einschliesslich Moxifloxacin, wurden mit sehr seltenen, aber
schwerwiegenden Nebenwirkungen in Verbindung gebracht, von denen einige lang anhaltend (Uber
Monate oder Jahre andauernd), die Lebensqualitat beeintrachtigend oder mdglicherweise bleibend sind.
Dazu gehéren Sehnen-, Muskel- und Gelenkschmerzen der oberen und unteren Gliedmassen,
Schwierigkeiten beim Gehen, ungewothnliche Empfindungen wie Kribbeln, Prickeln, Kitzeln,
Taubheitsgefuhl oder Brennen (Parasthesie), sensorische Stérungen einschliesslich Beeintrachtigung des
Seh-, Geschmacks-, Riech- und Horvermdgens, Depression, eingeschranktes Erinnerungsvermadgen,
starke Ermidung und starke Schlafstérungen.

Wenn Sie bei Anwendung von Moxifloxacin eine dieser unerwunschten Wirkungen bemerken, wenden Sie
sich sofort an Ihren Arzt bzw Ihre Arztin, bevor Sie mit der Behandlung fortfahren. Sie und Ihr Arzt bzw Ihre
Arztin werden entscheiden, ob die Behandlung fortgesetzt werden soll, mdglicherweise auch mit einem
Antibiotikum aus einer anderen Wirkstoffgruppe.

Moxifloxacin kann zu schwerwiegenden unerwinschten Wirkungen verschiedener Organsysteme fuhren,
die zusammen auftreten kénnen. Diese unerwiinschten Wirkungen sind Sehnenentziindungen und -risse,
Gelenkschmerzen, neuropathische Symptome und psychiatrische Reaktionen. Diese unerwinschten
Wirkungen koénnen innerhalb von Stunden bis Wochen nach Anwendung von Moxifloxacin Sandoz und bei
Patienten jeden Alters sowie bei Patienten ohne bereits bestehende Risikofaktoren auftreten.

Sehnenentziindungen und -risse kdnnen bereits wahrend der ersten 48 Stunden nach Behandlungsbeginn
unter der Behandlung mit Chinolonen und Fluorchinolonen auftreten, unter Umstédnden auch erst mehrere
Monate nach Ende der Einnahme. Das Risiko hierfir ist bei Ihnen erhéht, wenn Sie alter sind (Uber 60
Jahre), ein Organtransplantat erhalten haben, unter Nierenproblemen leiden, wenn Sie gleichzeitig mit
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Kortikosteroiden behandelt werden oder bei anstrengender korperlicher Aktivitat. Beim ersten Anzeichen
von Schmerz oder Entziindung (z.B. schmerzvolle Schwellung von Fusskndchel, Handgelenk, Ellenbogen,
Schulter oder Knie) sollten Sie die Behandlung abbrechen, die betroffenen Gliedmassen ruhigstellen und
unverzuglich lhren Arzt bzw. lhre Arztin informieren. Vermeiden Sie jede unndtige Bewegung, da dies das
Risiko eines Sehnenrisses erhdhen kann.

Bei Patienten, die Fluorchinolone wie z.B. Moxifloxacin erhielten, wurde Uber neuropathische Symptome
wie Schmerzen, Brennen, Kribbeln, Taubheitsgefihl oder Schwachegeflihl berichtet; solche
Nervenerkrankungen kénnen rasch auftreten. Sollten Sie nach Einnahme von Moxifloxacin Sandoz solche
Symptome bei sich feststellen, sollten Sie die Behandlung abbrechen und sich sofort mit einem Arzt oder
einer Arztin in Verbindung setzen.

Dadurch kann das mdgliche Risiko fur die Herausbildung eines irreversiblen Nervenschadens verringert
werden.

Auch kénnen bereits nach der ersten Gabe von Moxifloxacin Sandoz psychiatrische Reaktionen auftreten
(z.B. Nervositat, Agitation Schlaflosigkeit, Angstzustande, Albtrdume, paranoide Gedanken, Verwirrtheit,
Tremor (Zittern), Halluzinationen und Depressionen).

In sehr seltenen Fallen wurde beobachtet, dass sich eine Depression oder psychotische Reaktionen
gesteigert haben, so dass es zu Suizidgedanken oder selbstgefahrdendem Verhalten wie Suizidversuchen
kam. Sollten Sie nach Einnahme von Moxifloxacin Sandoz solche Symptome und Gedanken bei sich
feststellen, miissen Sie die Behandlung abbrechen und sich mit einem Arzt oder einer Arztin in Verbindung
setzen!

Moxifloxacin kann wie andere Fluorchinolon-Antibiotika Krampfanfalle auslésen oder die Krampfschwelle
herabsetzen. Falls Krampfanfalle auftreten sollte die Behandlung mit Moxifloxacin Sandoz unterbrochen
werden. Sprechen Sie mit lhrem Arzt/lhrer Arztin wenn Sie an Anfallsleiden (Epilepsie) oder anderen
Stérungen des Zentralnervensystems (z.B. erniedrigte Krampfschwelle, Krampfanfalle in der
Vorgeschichte, verringerte Hirndurchblutung, Veranderung in der Gehirnstruktur oder Schlaganfall) leiden.
In diesen Fallen sollte Moxifloxacin Sandoz, wie andere Arzneimittel dieser Klasse, mit Vorsicht
angewendet werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt bzw. Ihrer Arztin, bevor Sie Moxifloxacin Sandoz einnehmen:

e wenn bei Ihnen eine Vergrésserung oder «Ausbuchtung» eines grossen Blutgefasses
(Aortenaneurysma oder peripheres Aneurysma eines grossen Gefasses) diagnostiziert wurde.

e wenn Sie in der Vergangenheit eine Aortendissektion (einen Riss in der Wand der Hauptschlagader)
erlitten haben.

e wenn bei lhnen undichte Herzklappen (Herzklappeninsuffizienz) diagnostiziert wurden.

e wenn in lhrer Familie Falle von Aortenaneurysma oder Aortendissektion aufgetreten sind oder
angeborene Herzklappenfehler, oder andere Risikofaktoren oder pradisponierende (beglinstigende)
Bedingungen vorliegen (z.B. Bindegewebserkrankungen wie das Marfan-Syndrom oder das Ehlers-
Danlos-Syndrom, Turner-Syndrom, Sjégren-Syndrom [eine entzlindliche Autoimmunkrankheit], oder
Gefasserkrankungen wie Takayasu-Arteriitis, Riesenzellarteriitis, Morbus Behget, Bluthochdruck
oder bekannte Atherosklerose, rheumatoide Arthritis [Erkrankung der Gelenke] oder Endokarditis
[Herzinnenhautentziindung]).

e wenn bei Ihnen jemals nach der Anwendung von Moxifloxacin ein schwerer Hautausschlag oder
eine Hautablésung, Blasenbildung und/oder Geschwire im Mund aufgetreten sind.

Wenn Sie plotzlich 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 Kortikosteroiden erhéht sein.

Sollten Sie plétzlich unter Atemnot leiden, besonders, wenn Sie flach in Ihrem Bett liegen, oder eine
Schwellung lhrer Fussgelenke, Flisse oder des Bauchs bemerken, oder neu auftretendes Herzklopfen
verspuren (Gefuhl von schnellem oder unregelmassigem Herzschlag), sollten Sie unverziglich einen Arzt,
eine Arztin benachrichtigen.
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Bei einer Beeintrachtigung des Sehens oder des Sehorgans sollten Sie sich umgehend an Ihren Augenarzt
bzw. lhre Augenarztin wenden.

Wenn |hre Leberfunktion eingeschrankt ist (von Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin als Child-Pugh A und B
eingestuft), informieren Sie bitte lhren Arzt bzw. lhre Arztin. Im Zusammenhang mit der Einnahme von
Moxifloxacin Sandoz sind Falle von plétzlicher Hepatitis (Leberentziindung) beschrieben worden, die bis
hin zu einem vollstandigen Leberversagen fihren kénnen. Zeichen hierfir sind:

e eine sich schnell entwickelnde allgemeine Schwache oder Kraftlosigkeit,

e Gelbsucht (Gelbfarbung von Haut, Schleimhduten sowie der Lederhaut des Auges),
e Dunkelfarbung des Urins,

e erhodhte Blutungsneigung,

e eine so genannte «hepatische Enzephalopathie», welche sich in Persdnlichkeits- und
Verhaltensstoérungen, Armut an Bewegung und Gesichtsausdruck, Zittrigkeit, Flattern der Augenlider
und anderen Muskelzuckungen aussern kann.

Sollten Sie nach Einnahme von Moxifloxacin Sandoz solche Symptome bei sich feststellen, mussen Sie die
Behandlung abbrechen und sich sofort mit einem Arzt oder einer Arztin in Verbindung setzen!

Schwerwiegende Hautreaktionen, einschliesslich Stevens-Johnson-Syndrom (SJS), Toxisch-Epidermaler
Nekrolyse (TEN), Akuter Generalisierter Exanthematischer Pustulose (AGEP) und Arzneimittelreaktion mit
Eosinophilie und systemischen Symptomen (DRESS), wurden im Zusammenhang mit der Anwendung von
Moxifloxacin berichtet.

e SJS/TEN kann anfangs als rétliche zielscheibenartige oder kreisférmige Flecken, oft mit Blasen in
der Mitte, am Rumpf auftreten. Ausserdem kénnen Geschwire in Mund, Rachen, Nase, im
Genitalbereich und an den Augen (gerdtete und geschwollene Augen) auftreten. Diesen
schwerwiegenden Hautausschlagen gehen oft Fieber und/oder grippeahnliche Symptome voraus.
Die Ausschlage kénnen sich zu einer grossflachigen Hautablésung und zu lebensbedrohlichen
Komplikationen entwickeln oder tédlich verlaufen.

e AGEP zeigt sich zu Beginn der Behandlung als ein roter, schuppiger, grossflachiger 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 Gliedmassen.

e DRESS &aussert 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 weisser Blutkdrperchen
(Eosinophilie) und vergrésserte 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 bzw. lhre Arztin oder lassen
Sie sich umgehend medizinisch behandein.

Uberempfindlichkeit und allergische Reaktionen (z.B. Hautausschlag) kénnen schon nach der ersten
Anwendung von Chinolonen auftreten. In sehr seltenen Fallen kdnnen sich anaphylaktische Reaktionen bis
hin zum lebensbedrohlichen Schock entwickeln. In diesen Fallen ist Moxifloxacin sofort abzusetzen und
eine arztliche Behandlung (z.B. Schocktherapie) ist einzuleiten.

Es wurden zudem Falle von Schmerzen in der Brust beobachtet, die ein Anzeichen flir eine potenziell
schwerwiegende allergische Reaktion, das so genannte Kounis-Syndrom, sein konnen. In diesen Fallen
muss Moxifloxacin sofort abgesetzt und ein Arzt/eine Arztin aufgesucht werden.

Bei der Anwendung von Antibiotika sind Falle von schweren Durchfallen (pseudomembrantse Kolitis)
beschrieben. Bei schweren Durchfallen wahrend oder nach der Antibiotika-Anwendung suchen Sie bitte
umgehend lhren Arzt bzw. lhre Arztin auf. Préparate, die die Darmbewegung (Darmperistaltik) hemmen,
durfen nicht eingenommen werden.

Wenn Sie unter Myasthenia Gravis (eine Muskelkrankheit) leiden sollte Moxifloxacin Sandoz mit Vorsicht
angewendet werden, da sich die Symptome verschlimmern kénnen.
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Wenn bei Ihnen oder in lhrer Familie ein Glucose-6-phosphat-Dehydrogenase-Mangel (eine angeborene
oder erworbene Stoffwechselstorung) festgestellt wurde, teilen Sie dies vor Einnahme von Moxifloxacin
Sandoz bitte lhrem Arzt bzw. Ihrer Arztin mit.

Da bei der Anwendung von Fluorchinolonen Blutzuckerstorungen auftreten konnen, wird bei Diabetikern
eine sorgfaltige Uberwachung der Blutzuckerwerte empfohlen. Informieren Sie bitte Ihren Arzt bzw. lhre
Arztin falls Sie mit Insulin oder mit einem oralen Antidiabetikum behandelt werden.

Aktivkohle hemmt die Aufnahme des Wirkstoffs von Moxifloxacin Sandoz. Aus diesem Grund soll
Moxifloxacin Sandoz nicht gleichzeitig mit Aktivkohle eingenommen werden.

Moxifloxacin zeigte in Untersuchungen nur ein geringes Risiko zur Ausldésung von Photosensitivitat.
Trotzdem sollten Sie wahrend der Behandlung mit Moxifloxacin Sandoz 400 mg Filmtabletten UV-
Bestrahlung (Hohensonne, Solarium) meiden und sich nicht Gbermassig dem Sonnenlicht aussetzen.

Fur die Behandlung von leichten bis massig schweren entziindlichen Erkrankungen des Beckens sollte lhr
Arzt bzw. Ihre Arztin in der Regel zusatzlich zu Moxifloxacin Sandoz ein weiteres Antibiotikum verordnen.
Falls nach 3-tagiger Behandlung keine Besserung der Symptome eingetreten ist, suchen Sie bitte lhren
Arzt bzw. lhre Arztin auf.

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtlichtigkeit und die Fahigkeit Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen beeintrachtigen. Falls Sie sich nach der Einnahme von Moxifloxacin Sandoz
benommen oder schwindlig fihlen oder Sehstérungen haben, sollten Sie nicht aktiv am Strassenverkehr
teilnehmen oder Maschinen bedienen.

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d.h. es ist nahezu
«natriumfrei».

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
¢ an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden!

Darf Moxifloxacin Sandoz 400 wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit
eingenommen werden?

Sie durfen Moxifloxacin Sandoz nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind oder solange Sie stillen.
Wie verwenden Sie Moxifloxacin Sandoz 400?

Ihr Arzt bzw. lhre Arztin setzt die Dosierung und die Behandlungsdauer fest. Nur bei strikter Einhaltung
dieser Vorschriften kann der grosstmoégliche Nutzen von Moxifloxacin Sandoz erreicht werden. Schlucken
Sie taglich immer zur gleichen Uhrzeit 1 Filmtablette Moxifloxacin Sandoz unzerkaut mit ausreichend
Flussigkeit. Sie konnen Moxifloxacin Sandoz unabhangig von den Mahlzeiten einnehmen.

Bei Einnahme von Moxifloxacin Sandoz 400 mg Filmtabletten mit Nahrungsmitteln und Getranken: die
Wirkung von Moxifloxacin Sandoz 400 mg Filmtabletten wird durch Nahrungsmittel einschliesslich
Milchprodukten nicht beeinflusst.

Zwischen der Anwendung eines Arzneimittels, das bestimmte Metalle (zwei- oder dreiwertige Kationen)
enthalt, und der Einnahme von Moxifloxacin Sandoz 400 mg Filmtabletten sollten etwa 6 Stunden
verstreichen. Dazu gehdren Magnesium oder Aluminium enthaltende Antazida (Arzneimittel gegen
Ubersauerung des Magens), Didanosin-Tabletten gegen bestimmte Viren, Sucralfat, Eisen oder Zink
enthaltende Arzneimittel.

Moxifloxacin Sandoz darf nicht gleichzeitig mit Aktivkohle eingenommen werden.

Sofern Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin es nicht anders verordnet hat, betragt die Behandlungsdauer bei:
e akuter Verschlechterung einer chronischen Bronchitis: 5 Tage;
e Lungenentziindung: 10 Tage;

e akuter Entziindung der Nasennebenhdhlen (akuter Sinusitis): 7 Tage;
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e Leichte bis massig schwere entzindliche Erkrankungen des Beckens: 14 Tage

Bitte beenden Sie die Behandlung mit Moxifloxacin Sandoz nicht vorzeitig, selbst wenn Sie sich besser
fuhlen, da sonst die Infektion womdglich nicht vollstandig ausgeheilt ist. Eine ungenligende
Anwendungsdauer oder ein zu fruhes Beenden der Behandlung kann ein erneutes Aufflammen der
Erkrankung zur Folge haben.

Sollten Sie versehentlich mehr als eine Filmtablette an einem Tag eingenommen haben, informieren Sie
Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Sie Nebenwirkungen wie z.B. Ubelkeit oder Durchfall verspiren. Setzen
Sie bitte die Behandlung am nachsten Tag wie verordnet fort.

Wenn Sie die Einnahme einer Moxifloxacin Sandoz Filmtablette vergessen haben und es mehr als 8
Stunden bis zur nachsten geplanten Einnahme dauert, nehmen Sie die vergessene Filmtablette sofort ein.
Nehmen Sie die nachste Filmtablette zur Ublichen Zeit wieder ein. Wenn es weniger als 8 Stunden bis zur
Einnahme der nachsten geplanten Filmtablette dauert, nehmen Sie lhre vergessene Filmtablette nicht ein.
Nehmen Sie die nachste Filmtablette zur Ublichen Zeit ein.

Nehmen Sie keine doppelte Dosis ein, um vergessene Einzeldosen nachzuholen.

Wenn Sie die Behandlung mit Moxifloxacin Sandoz abbrechen, kann sich._ das Krankheitsbild
verschlechtern. Bitte sprechen Sie mit Ihrem behandelnden Arzt bzw. mit |hrer Arztin, wenn Sie die
Behandlung mit Moxifloxacin Sandoz vorzeitig beenden wollen.

Bei alteren Patienten sowie bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion oder mit leicht
eingeschrankter Leberfunktion ist keine Dosisanpassung erforderlich. Es liegen nur begrenzte Erfahrungen
bei Patienten mit stark eingeschrankter Leberfunktion vor.

Moxifloxacin Sandoz darf bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren nicht angewendet werden (Siehe
«Wann darf Moxifloxacin Sandoz 400 nicht eingenommen werden?»).

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Moxifloxacin Sandoz 400 haben?

Gelegentlich treten Uberempfindlichkeitsreaktionen (schwere allergische Reaktionen) auf, die sich
moglicherweise bis hin zu einem bedrohlichen Schock entwickeln kénnen (anaphylaktischer Schock).
Dieses kann teilweise schon nach der ersten Einnahme erfolgen. In diesen Fallen sollten Sie Moxifloxacin
Sandoz 400 mg Filmtabletten sofort absetzen und den behandelnden Arzt bzw. die behandelnde Arztin
verstandigen.

Zeichen eines Schocks sind z.B. Brustschmerzen, Kurzatmigkeit, kalter Schweiss, hechelnde Atmung,
Blutdruckabfall, Pulsjagen, Schwindel und Benommenheit.

Folgende weitere Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Moxifloxacin Sandoz auftreten:

Héufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)

Pilzinfektionen, Kopfschmerzen, Benommenheit, Ubelkeit, Erbrechen, Schmerzen im Magen-Darm- sowie
im Unterleibsbereich, Durchfall und Verdauungsstérungen.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

Sehstorungen, Atemnot (inklusive asthmatische Zustdnde), Schmerzen im Brustbereich, Angstzustande,
Erregtheit, Hyperaktivitat, Nervositat, Herzklopfen, Tachykardie (beschleunigter Puls), zu hoher Blutdruck,
Dehydrierung als Folge von Durchfall oder verminderter Flussigkeitseinnahme.

Anamie (Blutarmut), Stérungen der Blutgerinnung, Veranderung des Blutbildes.

Allergische Reaktionen, Hautausschlage, Nesselausschlag, Hautrétung, Juckreiz, Schwitzen, Schwellung
des Hautgewebes, Fehlempfindungen des Tastsinnes (dussern sich als Kribbeln in Armen und Beinen, zum
Teil auch mit Schmerzen), Stérungen des Geschmackssinnes (inklusive sehr seltene Falle vom
vollstandigen Ausfall des Geschmackssinnes).
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Verwirrung, Orientierungslosigkeit, Schlafstérungen, Zittern, Schwindel, Schlafrigkeit, Appetitlosigkeit,
Verstopfung, Blahungen, Gastroenteritis («Magen-Darm-Grippe»), Schluckstérungen, Mundtrockenheit,
Gelenk- und Muskelschmerzen, unspezifische Schmerzen, allgemeines Unwohlsein.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Anwendern)

Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktische Reaktionen), allergische Odeme (Wasseransammiung,
Odeme im Kehlkopfbereich sind potenziell lebensbedrohend), Angina pectoris, Herzrhythmusstérungen.
Bei Auftreten von Herzrhythmusstérungen ist unverziglich der behandelnde Arzt bzw. die behandelnde
Arztin zu verstandigen!

Gelbsucht, Hepatitis, Nierenfunktionsstérungen, Nierenversagen (in Folge von Dehydrierung, insbesondere
bei alteren Patienten mit einer vorbestehenden Erkrankung der Niere).

Uberzuckerung oder Unterzuckerung vor allem bei Diabetikern (siehe «Wann ist bei der Einnahme von
Moxifloxacin Sandoz 400 Vorsicht geboteny).

Emotionale Labilitdt, Depressionen (in sehr seltenen Fallen bis hin zu selbstgefahrdendem Verhalten wie
z.B. Suizidgedanken/Suizidversuchen), Halluzinationen, wirre Gedanken, Ohnmacht, zu tiefer Blutdruck,
Wassereinlagerungen, herabgesetzte Beriihrungsempfindlichkeit, Stérungen des Geruchssinnes (inklusive
Falle vom vollstandigen Verlust des Geruchsinns), Schlaflosigkeit, abnormale Traume, Koordinations- und
Gleichgewichtsstérungen (inklusive Gangstdérungen in Folge von Schwindel und Benommenheit, in sehr
seltenen Fallen kdnnen diese zu Stirzen mit Verletzungen flihren, insbesondere bei alteren Patienten).

Krampfe mit verschiedenen klinischen Auspragungen (inklusive tonisch-klonische Krampfe, sogenannte
«grand mal» Anfalle), Aufmerksamkeitsdefizite, Sprachstérungen, Horstérungen bis zu (zumeist reversibler)
Taubheit, Gedachtnisverlust, Asthma, Tinnitus, neuropathische Missempfindungen wie Schmerzen,
Brennen, Kribbeln, Taubheitsgeflihl oder Schwachegefihl (vgl. auch «Wann ist bei der Einnahme von
Moxifloxacin Sandoz 400 Vorsicht geboten?»), Sehnenentziindung, Muskelverhartung, Muskelkrampfe,
Muskelschwache, Schmerzen in den Beinen oder im Beckenbereich, Rickenschmerzen, Arthritis, schnelle
Ermudbarkeit, Sehnenscheidenentziindung, Hauttrockenheit.

Entziindung der Mundschleimhaut (Glossitis), Darmentziindung (Kolitis; in sehr seltenen Fallen mit
lebensgefahrlichen Komplikationen). Bei schweren Durchfallen wahrend oder nach der Antibiotika-
Anwendung suchen Sie bitte umgehend lhren Arzt bzw. Ihre Arztin auf. Praparate, die die Darmbewegung
(Darmperistaltik) hemmen, dirfen nicht eingenommen werden.

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Anwendern)

Schwerwiegende Hautausschlage, einschliesslich Stevens-Johnson-Syndrom und toxisch-epidermaler
Nekrolyse. Diese kdénnen als rétliche zielscheibenartige oder kreisformige Flecken, oft mit Blasen in der
Mitte, am Rumpf, als Hautablosung, als Geschwure in Mund, Rachen, Nase, im Genitalbereich und an den
Augen auftreten und es kénnen Fieber und grippeahnliche Symptome vorausgehen (moglicherweise
lebensbedrohend). Bei Auftreten solcher Nebenwirkungen ist unverziglich der behandelnde Arzt bzw. die
behandelnde Arztin zu verstandigen! (vgl. auch «Wann ist bei der Einnahme von Moxifloxacin Sandoz 400
Vorsicht geboten?»).

Leberfunktionsstérungen, welche moglicherweise zu einem lebensbedrohlichen Leberversagen flihren
kénnen. Zeichen flir ein Leberversagen sind: allgemeine Schwache oder Kraftlosigkeit, Gelbsucht
(Gelbfarbung von Haut, Schleimhduten sowie der Lederhaut des Auges), Dunkelfarbung des Urins, erhdhte
Blutungsneigung oder eine so genannte «hepatische Enzephalopathie», welche sich in Personlichkeits-
und Verhaltensstérungen, Armut an Bewegung und Gesichtsausdruck, Zittrigkeit, Flattern der Augenlider
und anderen Muskelzuckungen dussern kann. Bei Auftreten solcher Nebenwirkungen ist unverziglich der
behandelnde Arzt bzw. die behandelnde Arztin zu verstandigen!

Voribergehender Verlust des Sehvermdgens (vgl. auch «Wann ist bei der Einnahme von Moxifloxacin
Sandoz 400 Vorsicht geboten?»).

Stérung des Persdnlichkeitsgefiuihls (Depersonalisation), psychotische Reaktionen (bis hin zu
selbstgefahrdendem Verhalten wie z.B. Suizidgedanken oder Suizidversuche).
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Verschlimmerung der Symptome bei Myasthenia Gravis, Sehnenbruch, Gangstérungen (verursacht durch
Stoérungen der Muskulatur, Sehnen oder Gelenke) (vgl. auch «Wann ist bei der Einnahme von Moxifloxacin
Sandoz 400 Vorsicht geboten?»).

Sehr seltene Falle von lang andauernden (Gber Monate oder Jahre) oder permanenten Nebenwirkungen
wie Sehnenentziindungen, Sehnenrisse, Gelenkschmerzen, Gliederschmerzen, Schwierigkeiten beim
Gehen, ungewodhnliche Empfindungen wie Kribbeln, Prickeln, Kitzeln, Brennen, Taubheitsgefiihl oder
Schmerzen (Neuropathie), Ermudung, eingeschranktes Erinnerungsvermdgen und
Konzentrationsbeeintrachtigung, Auswirkungen auf die psychische Gesundheit (darunter Schlafstérungen,
Angst, Panikanfalle, Depressionen und Suizidgedanken), sowie Beeintrachtigung des Hor-, Seh-,
Geschmacks- und Riechvermogens, Stérungen des zentralen oder peripheren Nervensystems oder der
Muskulatur, in manchen Féllen unabhangig vom Vorhandensein von Risikofaktoren, werden mit der
Einnahme von Fluorchinolon-Antibiotika in Zusammenhang gebracht.

Nicht bekannt (kann aus den verfligbaren Daten nicht abgeschétzt werden)

Ein roter, schuppiger grossflachiger Ausschlag mit Erhebungen unter der Haut und Blasen begleitet von
Fieber zu Beginn der Behandlung (Akute Generalisierte Exanthematische Pustulose, AGEP).

Grossflachiger Ausschlag, hohe Korpertemperatur, erhdhte Leberenzymwerte, Blutanomalien
(Eosinophilie), vergrosserte Lymphknoten und Beteiligung anderer Koérperorgane (Arzneimittelreaktion mit
Eosinophilie und systemischen Symptomen, auch bekannt als DRESS oder Arzneimittel-
Hypersensitivitatssyndrom).

Erhohte Lichtempfindlichkeit der Haut gegenuber Sonnenlicht oder UV-Licht.

Scharf abgegrenzte, rotliche (erythematése) 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.

Muskelschwache, Muskelempfindlichkeit oder Muskelschmerzen, insbesondere, wenn Sie sich gleichzeitig
unwohl flhlen, Fieber oder dunklen Urin haben. Dies kann mdglicherweise durch einen krankhaften Zerfall
von Muskeln bedingt sein, der lebensbedrohlich sein und zu Nierenproblemen flhren kann (eine
Erkrankung, die Rhabdomyolyse genannt wird).

Akute Myokardischamie (schmerzhafte Herzerkrankung aufgrund mangelnder Durchblutung des Herzens)
mit oder ohne Myokardinfarkt (Herzinfarkt), die sich durch Schmerzen in der Brust dussert und im Rahmen
einer allergischen Reaktion (auch als Kounis-Syndrom bezeichnet) auftritt. (siehe «Wann ist bei der
Einnahme von Moxifloxacin Sandoz 400 Vorsicht geboten?»)

Bei Auftreten solcher Nebenwirkungen ist unverziiglich der behandelnde Arzt bzw. die behandelnde Arztin
zu verstandigen! (vgl. auch «Wann ist bei der Einnahme von Moxifloxacin Sandoz 400 Vorsicht geboten?»)

Falle der Erweiterung und Schwachung der Aortenwand oder Einrisse der Aortenwand (Aneurysmen und
Aortendissektionen), die reissen kénnen und tdédlich sein kénnen, sowie Falle undichter Herzklappen
wurden bei Patienten, die Fluorchinolone einnahmen, berichtet (siehe auch Rubrik «Wann ist bei der
Einnahme von Moxifloxacin Sandoz 400 Vorsicht geboten?»).

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin,
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behélter mit «<kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis
In der Originalverpackung, bei Raumtemperatur (15-25°C) und ausser Reichweite von Kindern lagern.

Entsorgungshinweis
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Entsorgen Sie keine Arzneimittel in das Abwasser oder den Hausmill. Geben Sie abgelaufene oder nicht
mehr bendétigte Arzneimittel aus Haushalten an einer Abgabestelle (z.B. Apotheke, Drogerie, Arztpraxis)
oder an einer Sammelstelle zurtck. Diese Massnahmen tragen zum Schutz der Umwelt bei.

Weitere Hinweise
Entnehmen Sie die Filmtabletten der Originalverpackung erst unmittelbar vor der Einnahme.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfigen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Moxifloxacin Sandoz 400 enthalten?
1 Filmtablette enthalt:

Wirkstoffe

400 mg Moxifloxacin in Form von Moxifloxacinhydrochlorid-Monohydrat.

Hilfsstoffe
Kern:

Mikrocristalline Cellulose, Maisstarke, Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A), hochdisperses Siliciumdioxid,
Magnesiumstearat.

Filmiberzug:

Hypromellose, mikrocristalline Cellulose, Titandioxid (E171), Macrogolstearat, rotes Eisenoxid (E172),
Carminsaure (E120).

Zulassungsnummer

63183 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Moxifloxacin Sandoz 4007 Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.

Es sind folgende Packungen erhéltlich:

Moxifloxacin Sandoz 400: Packungen zu 5, 7 und 10 Filmtabletten.
Zulassungsinhaberin

Sandoz Pharmaceuticals AG, Risch; Domizil: Rotkreuz

Diese Packungsbeilage wurde im August 2025 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) geprift.
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