ANHANG 111

ANDERUNGEN DER ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DESARZNEIMITTELS
UND PACKUNGSBEILAGE



ANDERUNGEN, DIE IN DEN RELEVANTEN ABSCHNITTEN DER ZUSAMMENFASSUNG
DER MERKMALE DESARZNEIMITTELSFUR MOXIFLOXACIN-ENTHALTENDE
ARZNEIMITTEL ZU BERUCKSICHTIGEN SIND

Das Folgende sollte in geeigneter Form wiedergegeben werden (neuer Text ist fett und unterstrichen
und zu l6schender Text ist durchgestrichen dargestellt):

4.1  Anwendungsgebiete

[Phantasiebezeichnung] 400 mg Filmtabletten sind angezeigt zur Behandlung von folgenden
bakteriellen I nfektionen bel Patienten ab 18 Jahren (siehe Abschnitte 4.4, 4.8 und 5.1):

- Akute, bakterielle Sinusitis (ABS)

- Akute Exazerbation der chronischen Bronchitis (ACEB)

M oxifloxacin sollte zur Behandlung von entsprechend diagnostizierter ABSund AECB nur
angewendet wer den, wenn ander e Antibiotika, dieflr dieinitiale Behandlung dieser Infektionen
ublicherweise empfohlen werden, fir ungeeignet erachtet wer den oder wenn diese ver sagt
haben.

- Ambulant erworbene Pneumonie, ausgenommen schwere Formen
M oxifloxacin sollte nur angewendet wer den, wenn ander e Antibiotika, diefir dieinitiale
Behandlung dieser | nfektion Uiblicher weise empfohlen wer den, fiir ungeeignet er achtet wer den.

(..)

Offiziele Empfehlungen zum angemessenen Gebrauch von Antibiotika sollten ber ticksichtigt
werden.

4.2  Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

(..

Dauer der Anwendung

(...)
Akute bakteridle Sinusitis 7 Tage

(..)

4.4  Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen fiir die Anwendung

- Bei einigen Patienten verursacht Moxifloxacin eine Verldngerung des QTc-Intervalls im EKG.
Die Auswertung der im Rahmen des klinischen Priifprogramms aufgezeichneten EKGs zeigte
unter Moxifloxacin eine QTc-Verldngerung von 6 msec + 26 msec, 1,4 % des Ausgangswertes.
Da Frauen im Verdleich zu Mannern zu einem verlangerten QTc-Ausgangswert neigen,
reagier en sie moglicherweise empfindlicher auf QTc-verldngernde Begleitmedikationen.
Ebenso kdnnen dltere Patienten empfindlicher fiur Arzneimittel-assoziier te Einflusse auf
das QT-Intervall sein.

Begleitmedikation, die den Kaliumspiegel vermindern kann, sollte bei Patienten unter
Moxifloxacin-Behandlung mit Vorsicht eingesetzt werden.

Moxifloxacin sollte mit Vorsicht eingesetzt werden bei Patienten mit Pradisposition zu
Arrhythmien (insbesonder e Frauen und alter e Patienten) wie z. B. mit akuter
Myokardischdmie oder QT-Verlidngerung, da diese zu einem gesteigerten Risiko ventrikulédrer
Arrhythmien (einschlieBlich Torsade de pointes) und Herzstillstand fiihren konnen (sieche auch




Abschnitt 4.3).

(..)

- Fille von fulminanter Hepatitis, moglicherweise bis hin zum Leberversagen (einschlief3lich
Todesfélle), sind im Zusammenhang mit Moxifloxacin berichtet worden (siehe Abschnitt 4.8).

(..)

- Fur Moxifloxacin wurden Falle von bull8sen Hautr eaktionen 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 Schieimhautreaktionen auftr eten.

(.)

- Antibiotika-assoziierte Diarrhoe (AAD) und Antibiotika-assoziierte Kolitis (AAC)
einschliefllich pseudomembrandser Koalitisund Clostridium difficile-assoziierter Diarr hoe
sind im Zusammenhang mit der Anwendung von Breitspektrum-Antibiotika,
einschlieflich M oxifloxacin, beschrieben und kénnen von einer leichter Diarrhoe bis zur
todlicher Kolitisreichen. Daher ist eswichtig, diesbei der Diagnose bei Patienten in
Betracht zu ziehen, die wahrend oder nach der Anwendung von M oxifloxacin eine
schwer e Diarrhoe entwickeln. Wenn eine AAD oder AAC vermutet oder nachgewiesen ist,
sollte die der zeitige Behandlung mit Antibiotika, einschlief3lich M oxifloxacin, abgebr ochen
wer den und angemessene T her apiemaldnahmen unver ziiglich ergriffen werden. AuR3erdem
sollten geeignete M aldnahmen zur | nfektionskontrolle dur chgefiihrt werden, um das
Ubertragungsrisiko zu mindern. Arzneimittel, die die Darmtétigkeit hemmen, sind bei
Patienten, die eine schwer e Diarr hoe entwickeln, kontraindiziert.

- M oxifloxacin sollte bei Patienten mit Myasthenia gravis mit Vorsicht angewendet werden,
dasich die Symptome ver schlimmern kénnen.

(..

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

(...) Allerdings konnen Fluorchinolone, einschlieBlich Moxifloxacin, die Fahigkeit des Patienten, Auto
zu fahren oder Maschinen zu bedienen, aufgrund von ZNS-Reaktionen (z. B. Benommenheit, siche
Abschnitt 4.8) oder plétzlicher und kurzfristiger Bewusstlosigkeit (Synkope, siehe Abschnitt 4.8)
beeintréchtigen.

(..

4.8  Nebenwirkungen

(.)




Systemor ganklasse 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
Herzerkrankungen | QT-Intervall- QT-Intervall- ventrikuldre unspezifische
verlangerung bei verlangerung (sieche | Tachyarrhythmien Arrhythmien
Patienten mit Abschnitt 4.4) Synkope (d.h. Torsade de pointes
gleichzeitig Palpitationen plétzliche und (siche Abschnitt 4.4)
bestehender Tachykardie kurzfristige Herzstillstand (siche
Hypokalidmie (siche | Vorhofflimmern Bewusstlosigkeit) Abschnitt 4.4)
Abschnitt 4.4) Angina pectoris Hypertonie
Vasodilatation Hypotension
Leber-und Transaminasen- Leberfunktionssto- Ikterus fulminante Hepatitis,
Gallenerkran- anstieg rung (inkl. LDH- Hepatitis moglicherweise bis
kungen Anstieg) (liberwiegend hin zum
Bilirubinanstieg cholestatisch) lebensbedrohlichen
gamma-GT-Anstieg Leberversagen (inkl.
Anstieg der Todesfalle, siehe
alkalischen Abschnitt 4.4)
Phosphatase
Erkrankungen der Pruritus bullose
Haut und des Rash Hautreaktionen wie
Unter hautzell- Urtikaria Stevens-Johnson-
gewebes Hauttrockenheit Syndrom oder
toxisch-epidermale
Nekrolyse
(mdglicherweise
lebensbedrohlich,
siehe Abschnitt 4.4)
Skelettmuskulatur -, Arthralgie Tendinitis (siehe Sehnenruptur (siche
Bindegewebs- und Myalgie Abschnitt 4.4) Abschnitt 4.4)
Knochenerkran- Muskelkrampfe Arthritis
kungen Muskelzucken gesteigerte
Muskelspannung
Verschlimmerung
der Symptome
einer Myasthenia
aravis (siehe

Abschnitt 4.4)

Bei der Behandlung mit anderen Fluorchinolonen wurden sehr selten folgende Nebenwirkungen
beobachtet, die moglicherweise auch bei einer Anwendung von Moxifloxacin auftreten kdnnen:
voriibergehender Verlust des Sehvermoégens, Hypernatridmie, Hyperkalzdmie, Hamolyse,

Rhabdomyoalyse, photosensitive Reaktionen (siche Abschnitt 4.4).




ANDERUNGEN, DIE IN DEN RELEVANTEN ABSCHNITTEN DER PACKUNGSBEILAGE
FUR MOXIFLOXACIN-ENTHALTENDE ARZNEIMITTEL ZU BERUCKSICHTIGEN SIND

Das Folgende sollte in geeigneter Form wiedergegeben werden (neuer Text ist fett und unterstrichen
und zu 16schender Text ist durchgestrichen dargestellt):

1.  WASIST [PHANTASIEBEZEICHNUNG] 400 MG FILMTABLETTEN UND WOFUR
WIRD ESANGEWENDET?

[Phantasiebezeichnung]-ist-einAntibieticam-aus-der-Chinolonfamiltie-und-enthélt den Wirkstoff
Moxifloxacin, der zu der Gruppe der Fluorchinolone gehort. Bakterielle Krankheitserreger werden

durch [Phantasiebezeichnung] abgetdtet;sefern-sie-gegen-den-Wirkstoff Mexifloxacinempiindlich
stad.

[Phantasiebezeichnung] wird bei Patienten ab 18 Jahren angewendet fiir die Behandlung von
folgenden bakteriellen Infektionen, wenn sie durch bakterielle Krankheitserreger hervorgerufen
werden, gegen die M oxifloxacin empfindlich ist: Entziindung der Nasennebenhéhlen, akute
Verschlechterung einer chronischen Entziindung der L uftwege oder aul3er halb des
Krankenhauses erwor bene L ungenentziindung (Pneumonie, ausgenommen schwer e For men).

[Phantasiebezeichnung] sollte zur Behandlung dieser | nfektionen nur angewendet wer den, wenn
die Ublichen Antibiotika nicht angewendet wer den kénnen oder ver sagt haben.

(.)

2. WASMUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON [PHANTASIEBEZEICHNUNG]
400 MG FILMTABLETTEN BEACHTEN?

(..

Bevor Sie[Phantasiebezeichnung] 400 mg Filmtabletten einnehmen

- [Phantasiebezeichnung] kann eine bestimmte Verdnderung des EKGs verursachen,
insbesonderewenn Sie eine Frau oder ein dlterer Patient sind. Wenn Sie gleichzeitig
Arzneimittel einnehmen, die Ihren Kaliumspiegel im Blut erniedrigen kdnnen, sprechen Sie
bitte vor der Einnahme von [Phantasiebezeichnung] mit IThrem Arzt. Falls Sie wahrend der
Behandlungsdauer Herzklopfen oder Herzrhythmusstdrungen bemerken, suchen Sie bitte sofort
Thren Arzt auf. Dieser wird gegebenenfalls ein EKG durchfiihren, um Ihren Herzrhythmus zu

bestimmen.

(..

- Wenn Sie an Myasthenia gravisleiden, kann die Einnahme von [Phantasiebezeichnunq]
die Symptome | hrer Erkrankung verschlimmern. Wenn Sie das Gefiihl haben, dass das
bei | hnen zutrifft, sprechen Sie bitte sofort mit |hrem Arzt.

(..)

Wenn Sie [Phantas ebezeichnung] 400 mg Filmtabletten bereits einnehmen
(...)

- [Phantasiebezeichnung] kann eine sehr schnell verlaufende und schwere Leberentziindung bis
hin zum lebensbedrohlichem Leberversagen verursachen (einschlie3lich Todesfélle, siche
Abschnitt 4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?). Bitte sprechen Sie mit Threm
Arzt bevor Sie die Behandlung fortsetzen, wenn Sie Anzeichen wie z. B. sehr schnell
auftretendes Unwohlsein und/oder Ubelkeit zusammen mit Gelbférbung Ihrer Augen,
Dunkelfarbung des Urins, Juckreiz, erhohte Blutungsneigung oder eine durch die Leber
verursachte nichtentziindliche Erkrankung des Gehirns bemerken (Symptome fiir eine
eingeschrinkte Leberfunktion oder eine schnell verlaufende und schwere Leberentziindung).




- Wenn Sie eine Hautreaktion oder Blasenbildung und/oder ,, Pellen* der Haut und/oder
Schleimhautr eaktionen bemer ken (siehe Abschnitt 4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN
SIND MOGLICH?), sprechen Sie sofort mit |hrem Arzt bevor Sie die Behandlung
fortsetzen.

(..

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen
Falls Sie sich nach der Einnahme von [Phantasiebezeichnung] benommen fiithlen_oder kurz
bewusstlos wer den, nehmen Sie bitte nicht aktiv am StraBenverkehr teil oder bedienen Maschinen.

(..)

3. WIE IST [PHANTASIEBEZEICHNUNG] 400 MG FILMTABLETTEN
EINZUNEHMEN?

(-
- Akute Verschlechterung einer chronischen Entziindung der Bronchien (Bronchitis)
5bis10 Tage

()

4. WEL CHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

(-

L eber

()

Sehr selten: Heftige und schnell verlaufende Leberentziindung bis hin zum lebensbedrohlichen
Leberversagen (einschlief3lich Todesfélle)

(-r)

Bewegungsappar at

(-

Sehr selten: Sehnenrisse, Gelenkentziindung, gesteigerte Muskelspannung, Ver schlimmerung
der Symptome einer Myasthenia gravis

()

Bei der Behandlung mit anderen Chinolonen wurden dariiber hinaus sehr selten folgende
Nebenwirkungen beobachtet, die moglicherweise auch bei der Einnahme von [Phantasiebezeichnung]
auftreten kdnnen:

Voriibergehender Verlust des Sehvermdgens, erhohter Natriumspiegel, erhohter Kalziumspiegel,
Abbau roter Blutkorperchen, M uskelreaktionen mit Schadigung der Muskelzellen,
Lichtempfindlichkeitsreaktionen der Haut.

(..)




