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Moxifloxacin STADA ® 400 mg/250 ml

Infusionslésung

1. Bezeichnung des Arzneimittels

Moxifloxacin STADA® 400 mg/250 ml Infu-
sionslésung

2. Qualitative und quantitative
Zusammensetzung

1Flasche mit 250ml enthalt 400 mg
Moxifloxacin als Moxifloxacinhydrochlorid
(Ph.Eur.).

1 ml Loésung enthalt 1,6 mg Moxifloxacin als
Moxifloxacinhydrochlorid (Ph.Eur.).

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung:

250 ml Infusionslosung enthalten 34 mmol
(787 mg) Natrium.

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile siehe Abschnitt 6.1.

3. Darreichungsform

Infusionslésung

Moxifloxacin STADA® 400 mg/250 ml Infu-
sionsldésung ist eine klare, gringelbe L6-
sung. Der pH-Wert der Losung liegt
zwischen 4,1 und 46. Die theoretische
Osmolaritét ist 267 mOsm/I.

4. Klinische Angaben

4.1 Anwendungsgebiete

Moxifloxacin STADA® ist angezeigt zur Be-

handlung von:

e ambulant erworbener Pneumonie (CAP),

e komplizierten Haut- und Weichgewebe-
infektionen (cSSSI).

Moxifloxacin sollte nur angewendet werden,
wenn andere Antibiotika, die fur die initiale
Behandlung dieser Infektionen Ublicherwei-
se empfohlen werden, flr ungeeignet er-
achtet werden.

Offizielle Empfehlungen zum angemesse-
nen Gebrauch von Antibiotika sollten be-
rlcksichtigt werden.

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
400 mg Moxifloxacin, 1-mal taglich als Infu-
sion.

Nach initial intravendser Therapie kann,
wenn Kklinisch indiziert, mit Moxifloxacin
400 mg Tabletten oral weiterbehandelt wer-
den.

In klinischen Studien wurden die meisten
Patienten innerhalb von 4 Tagen (CAP) oder
6 Tagen (cSSSI) auf eine orale Behandlung
umgestellt. Die empfohlene Gesamtdauer
flr die intravendse und orale Behandlung
betragt 7—14 Tage fur CAP und 7-21 Tage
fur cSSSI.

Eingeschrankte Nieren-/Leberfunktion

Bei Patienten mit leicht bis stark ein-
geschrankter Nierenfunktion oder bei Dia-
lysepatienten, d.h. bei Hamodialyse oder
kontinuierlich ambulanter Peritonealdialyse,
ist keine Anpassung der Dosierung erfor-
derlich (fur weitere Details siehe Ab-
schnitt 5.2).
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Es liegen keine ausreichenden Erfahrungen
bei Patienten mit eingeschrankter Leberfunk-
tion vor (siehe Abschnitt 4.3).

Besondere Patientengruppen

Bei alteren Patienten oder bei Patienten mit
niedrigem Korpergewicht ist keine Anpas-
sung der Dosierung erforderlich.

Kinder und Jugendliche

Moxifloxacin ist bei Kindern und Jugend-
lichen kontraindiziert. Wirksamkeit und Si-
cherheit von Moxifloxacin bei Kindern und
Jugendlichen wurden nicht untersucht (sie-
he Abschnitt 4.3).

Art der Anwendung

Intravendsen Anwendung; gleichmaBige
Infusion liber 60 Minuten (siehe auch Ab-
schnitt 4.4).

Wenn medizinisch erforderlich, kann die
Infusionslosung Uber ein T-Stlick zusammen
mit kompatiblen Infusionslidsungen verab-
reicht werden (siehe Abschnitt 6.6).

4.3 Gegenanzeigen

o Uberempfindlichkeit gegen Moxifloxacin,
andere Chinolone oder einen der in
Abschnitt 6.1 genannten sonstigen Be-
standteile

e Schwangerschaft und Stillzeit (siehe Ab-
schnitt 4.6)

e Patienten unter 18 Jahren

e 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-Verlangerung beobachtet. Aus Grinden

der Arzneimittelsicherheit ist eine therapeu-

tische Anwendung von Moxifloxacin des-
halb kontraindiziert bei Patienten mit:

e angeborenen oder dokumentierten er-
worbenen QT-Verlangerungen,

e Storungen des Elektrolythaushaltes, ins-
besondere bei unkorrigierter Hypokali-
amie,

e Kklinisch relevanter Bradykardie,

o Klinisch relevanter Herzinsuffizienz mit re-
duzierter linksventrikularer Auswurffrak-
tion,

e symptomatischen Herzrhythmusstorun-
gen in der Vorgeschichte.

Moxifloxacin darf nicht gleichzeitig mit ande-
ren Arzneimitteln, die das QT-Intervall ver-
langern, angewendet werden (siehe auch
Abschnitt 4.5).

Aufgrund begrenzter klinischer Erfahrung ist
Moxifloxacin auch kontraindiziert bei einge-
schrankter Leberfunktion (Child-Pugh C)
und bei Patienten mit einem Transamina-
sen-Anstieg > 5-fach des oberen Normwer-
tes.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Vor allem bei leichten Infektionen ist der
Nutzen einer Moxifloxacin-Behandlung ge-
gen die mdglichen Risiken, die im Abschnitt
.Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen*®
aufgefuhrt sind, abzuwagen.

Verlangerung des QTc-Intervalls und mdogli-
cherweise mit einer QTc-Verldngerung im
Zusammenhang stehende klinische Gege-
benheiten

Bei einigen Patienten verursacht Moxiflox-
acin eine Verlangerung des QTc-Intervalls
im EKG. Das AusmaB der QT-Verlangerung
kann mit steigenden Plasmakonzentratio-
nen infolge zu schneller intravendser Infu-
sion zunehmen. Daher sollte die Infu-
sionsdauer, wie empfohlen, mindestens
60 Minuten betragen. Die 1-mal tégliche
intravendse Dosis von 400 mg sollte
nicht liberschritten werden. Fir weitere
Hinweise siehe unten sowie Abschnitte 4.3
und 45.

Wenn unter der Behandlung mit Moxiflox-
acin Anzeichen oder Symptome einer kar-
dialen Arrhythmie auftreten, sollte die Be-
handlung abgebrochen werden, unabhan-
gig davon, ob ein EKG-Befund vorliegt oder
nicht.

Bei Patienten mit Pradisposition zu kardialen
Arrhythmien (z.B. akuter Myokardischamie)
sollte Moxifloxacin mit Vorsicht angewandt
werden, da diese Patienten ein gesteigertes
Risiko fur ventrikulare Arrhythmien (ein-
schlieBlich Torsade de pointes) und Herz-
stillstand entwickeln konnen (siehe auch
Abschnitte 4.3 und 4.5).

Bei Patienten, die mit Arzneimitteln behan-
delt werden, die den Kaliumspiegel vermin-
dern kdnnen, sollte Moxifloxacin mit Vorsicht
angewendet werden (siehe auch Abschnitte
43 und 45).

Bei Patienten, die mit Arzneimitteln behan-
delt werden, welche eine klinisch relevante
Bradykardie verursachen kénnen, sollte Mo-
xifloxacin mit Vorsicht angewandt werden
(siehe auch Abschnitt 4.3).

Frauen und altere Patienten reagieren mog-
licherweise empfindlicher auf QTc-verlan-
gernde Arzneimittel wie z.B. Moxifloxacin.
Daher ist besondere Vorsicht erforderlich.

Uberempfindlichkeit/allergische Reaktionen
Uberempfindlichkeit und allergische Reak-
tionen wurden schon nach Erstanwendung
far Fluorchinolone, einschlieBlich Moxiflox-
acin, berichtet. Anaphylaktische Reaktionen
kénnen sich bis zum lebensbedrohlichen
Schock entwickeln, auch bereits nach der
Erstanwendung. In Féllen klinischer Mani-
festationen schwerwiegender Uberempfind-
lichkeitsreaktionen ist Moxifloxacin abzuset-
zen und eine geeignete Behandlung (z.B.
Schocktherapie) einzuleiten.

Schwere Lebererkrankungen

Falle fulminanter Hepatitis, mdglicherweise
bis hin zum Leberversagen (einschlieBlich
Todesfallen), sind im Zusammenhang mit
Moxifloxacin berichtet worden (siehe Ab-
schnitt 4.8). Die Patienten sind darauf hinzu-
weisen, sich arztlichen Rat einzuholen, bevor
sie die Behandlung fortsetzen, wenn sich
Anzeichen und Symptome einer fulminanten
Lebererkrankung wie schnell entwickelnde
Asthenie begleitet von Ikterus, Dunkelfar-
bung des Urins, Blutungsneigung oder he-
patische Enzephalopathie entwickeln.
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Die Leberfunktion sollte bei Anzeichen einer
Funktionsstérung Uberpruft werden.

Schwerwiegende bullése Hautreaktionen
Im Zusammenhang mit der Anwendung von
Moxifloxacin wurden Falle bulldser Haut-
reaktionen wie Stevens-Johnson-Syndrom
oder toxisch-epidermaler Nekrolyse berich-
tet (siehe Abschnitt 4.8). Die Patienten sind
darauf hinzuweisen, sich arztlichen Rat ein-
zuholen, bevor sie die Behandlung fortset-
zen, wenn Haut- und/oder Schleimhautreak-
tionen auftreten.

Patienten, die zu Krampfanfallen neigen
Chinolone kénnen Krampfe auslésen. Daher
ist Vorsicht geboten bei der Anwendung von
Moxifloxacin bei Patienten mit ZNS-Erkran-
kungen oder bei Vorliegen anderer Risiko-
faktoren, die zu Krampfanfallen pradisponie-
ren oder die Krampfschwelle herabsetzen.
Im Falle des Auftretens von Krampfanfallen
ist die Behandlung mit Moxifloxacin abzu-
brechen und geeignete MaBnahmen sind
einzuleiten.

Periphere Neuropathie

Falle sensorischer oder sensomotorischer
Polyneuropathie, die zu Parasthesien, Hy-
pasthesien, Dysasthesien oder Schwache
fhrten, wurden bei Patienten, die mit Chi-
nolonen, einschlieBlich Moxifloxacin, behan-
delt wurden, berichtet. Mit Moxifloxacin be-
handelten Patienten sollte angeraten wer-
den, vor Fortsetzung der Behandlung ihren
Arzt zu informieren, wenn Symptome einer
Neuropathie wie z.B. Schmerzen, Brennen,
Kribbeln, Taubheitsgefihl oder Schwache
auftreten, um der Entwicklung einer irrever-
siblen Schadigung vorzubeugen (siehe Ab-
schnitt 4.8).

Psychiatrische Reaktionen

Psychiatrische Reaktionen kénnen bereits
nach der ersten Gabe von Chinolonen,
einschlieBlich Moxifloxacin, auftreten. In sehr
seltenen Fallen fuhrten Depressionen oder
psychotische Reaktionen bis hin zu Selbst-
mordgedanken und selbstgefahrdendem
Verhalten wie zB. Suizidversuchen (siehe
Abschnitt 4.8). Falls diese Reaktionen beim
Patienten auftreten, ist Moxifloxacin abzuset-
zen und geeignete MaBnahmen sind einzu-
leiten. Vorsicht ist geboten, wenn Moxiflox-
acin bei psychotischen Patienten oder Pa-
tienten mit psychiatrischen Erkrankungen in
der Vorgeschichte angewendet werden soll.

Antibiotika-assoziierte Diarrhoe einschl. Ko-
litis

Antibiotika-assoziierte Diarrhoe (AAD) und
Antibiotika-assoziierte Kolitis (AAC), ein-
schlieBlich  pseudomembrandser  Kolitis
und Clostridium difficile-assoziierter Diar-
rhoe, sind im Zusammenhang mit der An-
wendung von Breitspektrum-Antibiotika, ein-
schlieBlich Moxifloxacin, beschrieben und
kdnnen von einer leichten Diarrhoe bis zur
tédlichen Kolitis reichen. Daher ist es wichtig,
dies bei der Diagnose bei Patienten in Be-
tracht zu ziehen, die wahrend oder nach der
Anwendung von Moxifloxacin eine schwere
Diarrhoe entwickeln. Wenn eine AAD oder
AAC vermutet oder nachgewiesen ist, sollte
die derzeitige Behandlung mit Antibiotika,
einschlieBlich Moxifloxacin, abgebrochen
und unverzlglich angemessene Therapie-
maBnahmen ergriffen werden. AuBerdem

sollten geeignete MaBnahmen zur Infek-
tionskontrolle durchgefuhrt werden, um das
Ubertragungsrisiko zu mindern. Arzneimittel,
die die Darmtatigkeit hemmen, sind bei
Patienten, die eine schwere Diarrhoe ent-
wickeln, kontraindiziert.

Patienten mit Myasthenia gravis
Moxifloxacin sollte bei Patienten mit My-
asthenia gravis mit Vorsicht angewendet
werden, da sich die Symptome verschlim-
mern kénnen.

Sehnenentziindung, Sehnenruptur

Sehnenentziindungen und Rupturen (insbe-
sondere der Achilles-Sehne), manchmal
beidseitig, kdnnen bereits innerhalb von
48 Stunden nach Beginn einer Behandlung
mit Chinolonen, einschlieBlich Moxifloxacin,
auftreten. Dartber wurde noch bis zu mehre-
re Monate nach Absetzen der Behandlung
berichtet. Das Risiko fur Tendinitis und Seh-
nenruptur ist bei alteren Patienten oder bei
gleichzeitiger Gabe von Kortikosteroiden er-
hoht. Beim ersten Anzeichen von Schmerz
oder Entziindung sollten die Patienten daher
die Einnahme von Moxifloxacin abbrechen,
die betroffenen GliedmaBen ruhigstellen und
sofort ihren Arzt konsultieren, um eine ge-
eignete Behandlung (z.B. Immobilisierung)
der betroffenen Sehne einzuleiten.

Patienten mit Nierenfunktionsstérungen

Bei &lteren Patienten, die an Nierenfunk-
tionsstoérungen leiden und die nicht ausrei-
chend Flussigkeit zu sich nehmen, sollte
Moxifloxacin mit Vorsicht eingesetzt werden,
da Dehydration das Risiko von Nierenver-
sagen erhohen kann.

Sehstorungen
Bei einer Beeintrachtigung des Sehens oder

Sehorgans ist der Augenarzt umgehend zu
konsultieren (sieche Abschnitte 4.7 und 4.8).

Vermeidung von Photosensitivitatsreaktio-
nen

Chinolone kénnen Photosensitivitatsreaktio-
nen hervorrufen. Moxifloxacin zeigte jedoch
in Studien ein geringeres Risiko zur Aus-
|6sung von Photosensitivitat. Trotzdem sollte
den Patienten geraten werden, wahrend der
Behandlung mit Moxifloxacin UV-Bestrah-
lung zu vermeiden und sich nicht ibermaBi-
gem und/oder starkem Sonnenlicht auszu-
setzen.

Patienten  mit Glucose-6-phosphat-Dehy-
drogenase-Mangel

Patienten mit Glucose-6-phosphat-Dehy-
drogenase-Mangel in der Familienanam-
nese oder vorliegendem Glucose-6-phos-
phat-Dehydrogenase-Mangel kénnen unter
Behandlung mit Chinolonen hamolytische
Reaktionen entwickeln. Daher sollte Moxi-
floxacin bei diesen Patienten mit Vorsicht
angewandt werden.

Entzlindung des periarteriellen Gewebes
Moxifloxacin Infusionslésung ist ausschlieB-
lich zur intravendsen Gabe vorgesehen. Eine
intraarterielle Gabe ist zu vermeiden, da
praklinische Studien bei dieser Applika-
tionsart Entzindungen des periarteriellen
Gewebes gezeigt haben.

Patienten mit bestimmten cSSSI

Die klinische Wirksamkeit von intravendsem
Moxifloxacin bei der Behandlung von
schweren Verbrennungen, Fasziitis und In-

fektionen des diabetischen FuBes mit Os-
teomyelitis ist nicht erwiesen.

Patienten unter Natrium-armer Diat

Dieses Arzneimittel enthalt 787 mg (ca.
34 mmol) Natrium pro Dosis. Dies ist zu
bertcksichtigen bei Personen unter Natrium
kontrollierter (natriumarmer/-kochsalzarmer)
Diat.

Beeintrachtigung mikrobiologischer Tests
Eine Behandlung mit Moxifloxacin kann
durch Hemmung des Wachstums von My-
kobakterien zu falsch negativen Kulturergeb-
nissen fuhren.

Patienten mit MRSA-Infektionen
Moxifloxacin wird nicht fir die Behandlung
von MRSA-Infektionen empfohlen. Wenn
vermutet oder nachgewiesen ist, dass eine
Infektion durch MRSA verursacht wird, sollte
die Behandlung mit einem geeigneten Anti-
biotikum begonnen werden (siehe Ab-
schnitt 5.1).

Kinder und Jugendliche

Aufgrund negativer Effekte von Moxifloxacin
auf den Knorpel juveniler Tiere (siehe Ab-
schnitt 5.3) ist die Anwendung von Moxi-
floxacin  bei Kindern und Jugendlichen
<18 Jahren kontraindiziert (siche Ab-
schnitt 4.3).

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Wechselwirkungen mit Arzneimitteln

Ein additiver Effekt von Moxifloxacin und

anderen QTc-Intervall-verlangernden Arznei-

mitteln auf die QT-Intervallverlangerung kann
nicht ausgeschlossen werden. Dies konnte
zu einem gesteigerten Risiko ventrikularer

Arrhythmien, einschlieBlich Torsade de

pointes, fuhren. Daher ist die gleichzeitige

Anwendung von Moxifloxacin mit folgenden

Arzneimitteln kontraindiziert (siehe auch Ab-

schnitt 4.3):

o Antiarrhythmika der Klasse IA (z.B. Chini-
din, Hydrochinidin, Disopyramid),

o Antiarrhythmika der Klasse lll (zB. Amio-
daron, Sotalol, Dofetilid, Ibutilid),

e Antipsychotika (z.B. Phenothiazin, Pimo-
zid, Sertindol, Haloperidol, Sultoprid),

e trizyklische Antidepressiva,

e bestimmte antimikrobielle Wirkstoffe (Sa-
quinavir, Sparfloxacin, Erythromycin iv.,
Pentamidin, Malariamittel, vor allem Ha-
lofantrin),

e bestimmte Antihistaminika (Terfenadin,
Astemizol, Mizolastin),

e andere (Cisaprid, Vincamin iv., Bepridil,
Diphemanil).

Moxifloxacin sollte bei Patienten mit Vorsicht
angewendet werden, wenn diese mit Arznei-
mitteln behandelt werden, die den Kalium-
spiegel vermindern (z.B. Schleifen- und Thi-
azid-Diuretika, Laxanzien und Darmspulun-
gen [haufige Anwendungen], Kortikoste-
roide) oder eine klinisch signifikante Brady-
kardie verursachen kénnen.

Nach wiederholter Gabe induzierte Moxiflox-
acin eine ca. 30%ige Erhdhung der maxima-
len Plasmaspiegel von Digoxin; AUC und
Troughspiegel (Talspiegel) blieben jedoch
unbeeinflusst. Bei der gemeinsamen An-
wendung mit Digoxin ist keine besondere
VorsichtsmaBnahme erforderlich.
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Bei gleichzeitiger oraler Gabe von Moxiflox-
acin und Glibenclamid ist es in Studien bei
Probanden mit Diabetes zu einer Erniedri-
gung der maximalen Plasmakonzentration
von Glibenclamid um ca. 21% gekommen.
Die Kombination von Glibenclamid und Mo-
xifloxacin koénnte theoretisch zu einer leich-
ten und vorlbergehenden Hyperglykamie
fihren. Die beobachteten pharmakokineti-
schen Veranderungen fiihrten jedoch nicht
zu veranderten pharmakodynamischen Pa-
rametern (Blutglucose, Insulin). Daher wurde
keine Kklinisch relevante Wechselwirkung
zwischen Moxifloxacin und Glibenclamid
beobachtet.

INR-Veranderungen

In vielen Fallen wurde eine gesteigerte Wir-
kung von Antikoagulanzien bei Patienten
unter Antibiotikabehandlung berichtet, vor
allem bei Behandlung mit Fluorchinolonen,
Makroliden, Tetrazyklinen, Cotrimoxazol und
einigen Cephalosporinen.  Ansteckungs-
und Entzindungsbedingungen scheinen
neben Alter und Allgemeinzustand des Pa-
tienten Risikofaktoren zu sein. Unter diesen
Umstanden ist es schwierig abzuschatzen,
ob die INR-Stoérungen (international normal-
ised ratio) durch die Infektionskrankheit oder
durch ihre Behandlung hervorgerufen wur-
den. Eine VorsichtsmaBnahme wére eine
haufigere Kontrolle der Gerinnungsparame-
ter. Falls erforderlich, ist die Dosierung oraler
Antikoagulanzien anzupassen. Obwohl wah-
rend einer Interaktionsstudie mit Moxiflox-
acin und Warfarin an gesunden Probanden
negative Ergebnisse beobachtet wurden,
sollten auch fur Warfarin die oben genann-
ten VorsichtsmaBnahmen, wie bei anderen
Antikoagulanzien, Anwendung finden.

Klinische Studien zeigten keine Wechsel-
wirkungen bei gleichzeitiger Verabreichung

von Moxifloxacin mit: Ranitidin, Probenecid,
oralen Kontrazeptiva, Calciumpraparaten,
parenteral verabreichtem Morphin, Theo-
phyllin, Ciclosporin oder Itraconazol.

In-vitro-Untersuchungen mit menschlichen
Cytochrom-P450-Enzymen  stutzten diese
Ergebnisse. Unter Berlicksichtigung dieser
Befunde sind keine metabolischen Interak-
tionen durch Cytochrom-P450-Enzyme zu
erwarten.

Wechselwirkung mit Nahrungsmitteln
Moxifloxacin zeigt keine klinisch relevante
Wechselwirkung mit Nahrungsmitteln ein-
schlieBlich Milchprodukten.

4.6 Fertilitdt, Schwangerschaft und

Stillzeit

Schwangerschaft

Die Anwendung von Moxifloxacin ist wah-
rend der Schwangerschaft kontraindiziert.
Es liegen keine Erkenntnisse zur Sicher-
heit der Anwendung von Moxifloxacin in
der Schwangerschaft beim Menschen vor.
Bei der Behandlung von Kindern mit be-
stimmten Chinolonen wurden reversible
Gelenkschadigungen beobachtet, welche
allerdings bei exponierten Féten nicht auf-
traten. Tierexperimentelle Studien haben
eine Reproduktionstoxizitdt gezeigt (siehe
Abschnitt 53). Das potenzielle Risiko flr
den Menschen ist nicht bekannt.

Stillzeit

Die Anwendung von Moxifloxacin ist wah-
rend der Stillzeit kontraindiziert. Es hat sich
gezeigt, dass Moxifloxacin, wie andere Chi-
nolone, Knorpelschaden gewichtstragender
Gelenke bei juvenilen Tieren verursacht. Pra-
klinische Daten weisen darauf hin, dass
Moxifloxacin in die Muttermilch Ubergeht.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkun-
gen auf die Verkehrstuchtigkeit und der
Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
durchgeflhrt. Allerdings kénnen Fluorchino-
lone, einschlieBlich Moxifloxacin, die Fahig-
keit des Patienten, Auto zu fahren oder Ma-
schinen zu bedienen, aufgrund von ZNS-
Reaktionen (zB. Benommenheit; akut auf-
tretender, vorubergehender Verlust des
Sehvermdgens, siehe Abschnitt 4.8) oder
plétzlicher und kurzfristiger Bewusstlosigkeit
(Synkope, siehe Abschnitt 4.8) beeintrachti-
gen. Die Patienten sollten ihre Reaktion auf
Moxifloxacin beobachten, bevor sie aktivam
StraBenverkehr teiinehmen oder Maschinen
bedienen.

4.8 Nebenwirkungen

Nebenwirkungen aus klinischen Studien, die
nach Anwendung von 400 mg Moxifloxacin
(oral oder sequentiell) beobachtet und aus
Postmarketing-Berichten abgeleitet wurden,
sind unten aufgelistet.

AuBer Ubelkeit und Durchfall wurden alle
Nebenwirkungen mit einer Haufigkeit
< 300 beobachtet.

Siehe Tabelle

Die folgenden unerwinschten Wirkungen
sind in der Untergruppe der parenteral be-
handelten Patienten (unabhangig von einer
sich anschlieBenden oralen Behandlung)
mit gréBerer Haufigkeit aufgetreten:

Héufig: Gamma-GT-Anstieg
Gelegentlich: Ventrikulare Tachyarrhyth-
mien, Hypotonie, Odeme, Antibiotika-asso-
ziierte Kolitis (inkl. pseudomembrandser Ko-
litis, in sehr seltenen Fallen mit lebens-

ursachte Superinfek-
tionen z.B. orale und
vaginale Candidose

Systemorganklasse Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten
(MedDRA) 21/100 bis <1/10 |=>1/1.000 bis <1/100 2>1/10.000 bis <1/1.000 |<1/10.000
Infektionen und parasitdare |Durch resistente Bak-

Erkrankungen terien oder Pilze ver-

Erkrankungen des Blutes und
des Lymphsytems

Anamie, Leukopenie, Neu-
tropenie, Thrombopenie,
Thrombozythdmie, Eosino-
philie, Verlangerte Prothrom-
binzeit/INR-Anstieg

Anstieg des Prothrombin-
spiegels/INR-Abfall
Agranulozytose

Erkrankungen des Immun-
systems

he Abschnitt 4.4)

Allergische Reaktionen (sie- | Anaphylaxie inkl. lebensbe-
drohlichem Schock (sehr
selten, siehe Abschnitt 4.4),
Allergisches Odem/Angio-
6dem (inkl. Larynxédem,
maoglicherweise lebensbe-
drohlich, siehe Abschnitt 4.4)

Stoffwechsel- und
Ernahrungsstérungen

Hyperlipidamie
amie

Hyperglykamie, Hyperurik-

Psychiatrische Erkrankungen

Angstzustande, Psychomo-
torische Hyperaktivitat/Agi-
tiertheit

Emotionale Labilitat, De-
pression (in sehr seltenen
Fallen moglicherweise bis
hin zur Selbstgefahrdung,
wie z.B. Suizidgedanken
oder Suizidversuche, siehe
Abschnitt 4.4), Halluzination

Depersonalisation, Psychoti-
sche Reaktionen (mogli-
cherweise bis hin zur
Selbstgefahrdung, wie z.B.
Suizidgedanken oder Sui-
zidversuche, siehe Ab-
schnitt 4.4)
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Fortsetzung Tabelle

Systemorganklasse Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten
(MedDRA) >1/100 bis <1/10 |>1/1.000 bis <1/100 >1/10.000 bis <1/1.000 | <1/10.000
Erkrankungen des Nerven- |Kopfschmerzen, Be- |Par- und Dysasthesie, Ge- |Hypéasthesie, Geruchsstd-  |Hyperasthesie

systems

nommenheit

schmacksstoérungen (inkl.
Geschmacksverlust in sehr
seltenen Fallen)
Verwirrtheit und Desorien-
tiertheit, Schlafstérungen
(Uberwiegend Insomnie)
Zittern (Tremor), Schwindel
(Vertigo), Schlafrigkeit

rungen (inkl. Geruchsverlust),
Anormale Traume, Koordi-
nationsstoérungen (inkl.
Gangunsicherheit, insb.
durch Benommenheit oder
Schwindel), Krampfe inkl.
Grand-mal-Anféllen (siehe
Abschnitt 4.4), Gestorte Auf-
merksamkeit, Sprachstérun-
gen, Amnesie, Periphere
Neuropathie und Polyneuro-
pathie

Augenerkrankungen

Sehstérungen inkl. Diplopie
und verschwommenem Se-
hen (insb. im Verlauf von
ZNS-Reaktionen, siehe Ab-
schnitt 4.4)

Vorubergehender Verlust

des Sehvermdgens (insb. im
Verlauf von ZNS-Reaktionen,
siehe Abschnitte 4.4 und 4.7)

Erkrankungen des Ohrs und
des Labyrinths

Tinnitus, Beeintrachtigung
des Horvermogens, ein-
schlieBlich Taubheit (Ubli-
cherweise reversibel)

Herzerkrankungen QT-Verlangerung bei |QT-Verlangerung (siehe Ab- |Ventrikulére Tachyarrhyth-  |Unspezifische Arrhythmien,
Patienten mit Hypoka- | schnitt 4.4), Palpitationen mien, Synkope (d.h. plétzli- |Torsade de pointes (siehe
lidamie (siehe Ab- Tachykardie, Vorhofflimmern, | che und kurzfristige Be- Abschnitt 4.4), Herzstillstand
schnitte 4.3 und 4.4) |Angina pectoris wusstlosigkeit) (siehe Abschnitt 4.4)

GefaBerkrankungen Vasodilatation Hypertonie, Hypotonie Vaskulitis

Erkrankungen der Atem-
wege, des Brustraums und
Mediastinums

Dyspnoe (inkl. asthmatischer
Zustande)

Erkrankungen des Gastro-
intestinaltrakts

Ubelkeit, Erbrechen,
Gastrointestinale und
abdominelle Schmer-
zen, Durchfall

Verminderter Appetit und
verminderte Nahrungsauf-
nahme, Verstopfung, Dys-
pepsie, Blahungen, Gastritis,
Amylaseanstieg

Dysphagie, Stomatitis, Anti-
biotika-assoziierte Kolitis
(inkl. pseudomembrandser
Kolitis, in sehr seltenen Fal-
len mit lebensbedrohlichen
Komplikationen, siehe Ab-
schnitt 4.4)

Leber- und Gallen-
erkrankungen

Transaminasenan-
stieg

Leberfunktionsstorung (inkl.
LDH-Anstieg), Bilirubinan-
stieg, Gamma-GT-Anstieg,
Anstieg der alkalischen

Ikterus, Hepatitis (Uberwie-
gend cholestatisch)

Fulminante Hepatitis, mogli-
cherweise bis hin zum le-

bensbedrohlichen Leberver-
sagen (inkl. Todesfalle, siehe

Phosphatase Abschnitt 4.4)
Erkrankungen der Haut und Pruritus, Rash, Urtikaria, Bulldse Hautreaktionen wie
des Unterhautzellgewebes Hauttrockenheit Stevens-Johnson-Syndrom

oder toxisch-epidermale
Nekrolyse (moglicherweise
lebensbedrohlich, siehe Ab-
schnitt 4.4)

Skelettmuskulatur-, Binde-
gewebs- und Knochen-
erkrankungen

Arthralgie, Myalgie

Tendinitis (siehe Ab-
schnitt 4.4), Muskelkrampfe,
Muskelzucken, Muskel-
schwache

Sehnenruptur (siehe Ab-
schnitt 4.4), Arthritis, Gestei-
gerte Muskelspannung, Ver-
schlimmerung der Sympto-
me einer Myasthenia gravis
(siehe Abschnitt 4.4)

Erkrankungen der Nieren und
Harnwege

Dehydration

Nierenfunktionsstérung (inkl.
Blutharnstoff- und Kreatinin-
Anstieg), Nierenversagen
(siehe Abschnitt 4.4)

Allgemeine Erkrankungen
und Beschwerden am
Verabreichungsort

Reaktionen an der
Einstichstelle

Allgemeines Unwohlsein
(Uberwiegend Asthenie oder
Mudigkeit), Schmerzzustan-
de (inkl. Schmerzen in Ru-
cken, Brust, Becken und
Extremitaten), Schwitzen,
(Thrombo)Phlebitis an der
Einstichstelle

Odeme
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bedrohlichen Komplikationen, siehe Ab-
schnitt 4.4), Krampfe inkl. Grand-mal-Anfal-
len (siehe Abschnitt 4.4), Halluzination, Nie-
renfunktionsstérung (inkl. Blutharnstoff- und
Kreatinin-Anstieg), Nierenversagen (siehe
Abschnitt 4.4).

Bei der Behandlung mit anderen Fluorchi-
nolonen wurden sehr selten folgende Ne-
benwirkungen beobachtet, die maoglicher-
weise auch bei einer Anwendung von Mo-
xifloxacin auftreten kdnnen: Hypernatriamie,
Hyperkalzamie,  hamolytische  Anamie,
Rhabdomyolyse, photosensitive Reaktionen
(siehe Abschnitt 4.4).

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
haltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medlizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

Es gibt keine Empfehlungen fur spezifische
GegenmaBnahmen nach versehentlicher
Uberdosierung. Im Falle einer Uberdosie-
rung sollte eine symptomatische Behand-
lung eingeleitet werden. Eine EKG-Uber-
wachung sollte aufgrund des mdglichen
Auftretens einer  QT-Intervallverlangerung
durchgefihrt werden. Bei oraler Verabrei-
chung von 400 mg Moxifloxacin vermindert
die gleichzeitige Gabe von Aktivkohle die
systemische Verflgbarkeit von Moxifloxacin
um mehr als 80%. Nach oraler Uberdosie-
rung kann die frihzeitige Gabe von Aktiv-
kohle wahrend der Resorptionsphase zur
Verhinderung Uberhohter Plasmaspiegel
sinnvoll sein.

5. Pharmakologische Eigenschaften

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Chinolon,
Fluorchinolone
ATC-Code: JOIMA14

Wirkmechanismus

Moxifloxacin zeigt in vitro eine Aktivitat ge-
genuber einer Vielzahl von gram-positiven
und gram-negativen Bakterien.

Pharmakokinetisch/Pharmakodynami-
sche (PK/PD) Parameter

Fluorchinolone toten Erreger konzentra-
tionsabhéngig ab. Pharmakodynamische
Untersuchungen mit Fluorchinolonen in In-
fektionsmodellen am Tier und in Studien mit
Menschen weisen darauf hin, dass das
AUC,,/MHK-Verhaltnis der primare, bestim-
mende Faktor fir die Wirksamkeit ist.

Resistenzmechanismus
Resistenz gegen Fluorchinolone kann durch
Mutationen der DNS-Gyrase und der Topo-
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isomerase IV entstehen. Andere Mechanis-
men sind Uberexpression von Effluxpum-
pen, Impermeabilitat und Protein-vermittelter
Schutz der DNS-Gyrase. Kreuzresistenz zwi-
schen Moxifloxacin und anderen Fluorchi-
nolonen ist zu erwarten.

Die Wirksamkeit von Moxifloxacin wird durch
Resistenzmechanismen, die fur andere Ant-
biotikaklassen spezifisch sind, nicht beein-
flusst.

Grenzwerte (Breakpoints)

Klinische EUCAST-MHK- und Plattchen-
diffusions-Grenzwerte flr Moxifloxacin
(01.01.2012):

Aerobe Gram-negative Mikro-
organismen

Acinetobacter baumanii

Haemophilus influenzae *

Legionella pneumophila

Moraxella (Branhamella) catarrhalis *

Anaerobe Mikroorganismen

Prevotella spp.

Andere Mikroorganismen

Chlamydia (Chlamydophila) pneumoniae*

Coxiella burnetii

Spezies sensibel resistent Mycoplasma preumoniae*
Staphylococ- <05mg/l >1mg/l _ _
Spezies, bei denen erworbene
cus spp. =24 mm <21 mm ’
PP - Resistenzen ein Problem bei der

S. pneumoniae | <05mg/l | >05mg/l Anwendung darstellen kénnen

>22mm <22mm
Streplococous Aerobe Gram-positive Mikro-
Gruppen A, B, <0,5mg/l >1mg/l organismen
C, G =18 mm <15mm Enterococcus faecalis *
H. influenzae <05mg/l | >05mg/l Enterococcus faecium*

=25mm <25mm Aerobe Gram-negative Mikro-
M. catarrhalis <05mg/l | >05mg/I organismen

>

223 mm <23mm Enterobacter cloacae™
Enterobacteria- | <0,5mg/| >1mg/l Escherichia coli™
ceae >20mm <17mm scherichia coi
Keiner Spezies Klebsiella oxytoca
zuzuordnende Klebsiella pneumoniae**
Grenzwerte* <05mg/l | >1mg/l Proteus mirabilis *
* Keiner Spezies zuzuordnende Grenz- Anaerobe Mikroorganismen

werte wurden hauptsachlich auf Basis
von pharmakokinetischen/pharmakody-
namischen Daten ermittelt und sind un-
abhangig von der MHK-Verteilung be-
stimmter Spezies. Sie sind nur anwend-
bar auf Spezies, die keine Spezies-spezifi-
schen Grenzwerte haben und sind nicht
anwendbar auf Spezies, bei denen die
Interpretationskriterien noch zu bestim-
men sind.

Mikrobiologische Empfindlichkeit

Die Haufigkeit der erworbenen Resistenz
kann fur ausgewahlte Spezies geografisch
und zeitlich variieren, und lokale Informatio-
nen uber Resistenzen sind winschenswert,
insbesondere wenn schwere Infektionen be-
handelt werden. Bei Bedarf sollte der Rat
eines Experten eingeholt werden, wenn die
Ortliche Pravalenz der Resistenz den Nutzen
des Wirkstoffes bei mindestens einigen In-
fektionen in Frage stellt.

Ublicherweise empfindliche Spezies

Aerobe Gram-positive Mikro-
organismen

Staphylococcus aureus™*

Streptococcus agalactiae (Gruppe B)

Streptococcus milleri-Gruppe*
(S. anginosus, S. constellatus und
S. intermedius)

Streptococcus pneumoniae*

Streptococcus pyogenes™* (Gruppe A)

Streptococcus viridans-Gruppe
(S. viridans, S. mutans, S. mitis, S. sangui-
nis, S. salivarius, S. thermophilus)

Bacteroides fragilis *

Von Natur aus resistente Spezies

Aerobe Gram-negative Mikro-
organismen

Pseudomonas aeruginosa

* In klinischen Studien wurde die Wirksam-
keit zufriedenstellend nachgewiesen.

* Methicillin-resistente  S. aureus sind mit
hoher Wahrscheinlichkeit Fluorchinolon-
resistent. FUr Methicillin-resistente S. au-
reus wurde eine Moxifloxacin-Resistenz-
rate >50 %/ berichtet.

# ESBL-produzierende Stamme sind im
Allgemeinen auch resistent gegenuber
Fluorchinolonen

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Resorption und Bioverfigbarkeit

Am Ende einer einmaligen 60-minltigen
intravendsen Infusion von 400 mg Moxiflox-
acin wurden Spitzenkonzentrationen von ca.
4,1 mg/l erreicht, was einem Anstieg um
etwa 2600 gegenuber den Werten nach
oraler Gabe (3,1 mg/l) entspricht. Nach in-
travendser Verabreichung ist die Flache un-
ter der Konzentrations-Zeit-Kurve (AUC) mit
ca. 39mg-h/l nur geringfligig gréBer als
nach oraler Gabe (35 mg - h/l). Dies stimmt
Uberein mit der absoluten Bioverfugbarkeit
von ca. 910/.

Bei intravends mit Moxifloxacin behandelten
Patienten ist eine alters- oder geschlechts-
spezifische Dosisanpassung nicht erforder-
lich.

Nach Einzeldosen zwischen 50 und
1200 mg oral bzw. bis zu 600 mg intravenos
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und nach 10-tAgiger Gabe von bis zu
600 mg 1-mal taglich ist die Pharmakokinetik
von Moxifloxacin linear.

Verteilung

Moxifloxacin wird schnell in den Extravasal-
raum verteilt. Das Verteilungsvolumen im
Steady State (Vss) betragt ca. 2I/kg. In-
vitro- und Ex-vivo-Untersuchungen ergaben
eine Proteinbindung von ca. 40—42% un-
abhangig von der Wirkstoffkonzentration.
Moxifloxacin wird hauptsachlich an Serum-
albumin gebunden.

In der Bronchialschleimhaut und im epithe-
lialen Flissigkeitsfilm wurden 22h nach
oraler Gabe maximale Konzentrationen von
54mg/kg bzw. 20,7 mg/l (geometrischer
Mittelwert) erreicht. Die entsprechende Ma-
ximalkonzentration in Alveolarmakrophagen
betrug 56,7 mg/kg. Bei intravendser Gabe
wurde nach 10h in der Hautblasenflissig-
keit eine Konzentration von 1,75mg/l ge-
messen. In der interstitiellen Flissigkeit wur-
de fir die freie Konzentration ein vergleich-
bares Zeitprofil wie im Plasma beobachtet
mit 1,0 mg/l (geometrischer Mittelwert) 1,8 h
nach intravenoser Gabe.

Biotransformation

Moxifloxacin unterliegt einer Phase-Il-Bio-
transformation und wird renal (etwa 400/0)
und biliar (ca. 60%) unverandert und in
Form einer Sulfo-Verbindung (M1) und eines
Glucuronids (M2) ausgeschieden. Die ein-
zigen flr den Menschen relevanten Meta-
boliten M1 und M2 sind mikrobiologisch
inaktiv.

In klinischen Phase-I- und /n-vitro-Studien
wurden keine stoffwechselrelevanten phar-
makokinetischen Interaktionen mit anderen
Wirkstoffen infolge Phase-I-Biotransforma-
tion unter Beteiligung von Cytochrom-
P450-Enzymen beobachtet. Es gibt keinen
Hinweis auf einen oxidativen Metabolis-
mus.

Elimination

Moxifloxacin wird aus dem Plasma mit einer
mittleren terminalen Halbwertszeit von ca.
12 Stunden eliminiert. Die durchschnittliche
scheinbare Gesamt-Korper-Clearance nach
Gabe von 400mg liegt im Bereich von
179 bis 246 ml/min. Nach intravenéser Infu-
sion von 400 mg Moxifloxacin wurden im
Urin etwa 220/0 und in den Faeces etwa
26%0 der Substanz unverandert wiederge-
funden. Insgesamt etwa 9800 der verab-
reichten Dosis (unveranderter Wirkstoff und
Metaboliten) werden nach intravendser Ga-
be von Moxifloxacin wiedergefunden. Die
renale Clearance erreichte etwa 24—53 ml/
min und lasst auf eine partielle tubulare
Reabsorption der Substanz in der Niere
schlieBen. Die gleichzeitige Gabe von Moxi-
floxacin und Ranitidin oder Probenecid ver-
anderte die renale Clearance des Wirkstof-
fes nicht.

Eingeschrankte Nierenfunktion

Bei Niereninsuffizienz (einschlieBlich Kreati-
nin-Clearance >20 ml/min/1,73m?) ist die
Pharmakokinetik von Moxifloxacin nicht si-
gnifikant verandert. Die Konzentrationen des
Metaboliten M2 (Acylglukuronid des Moxi-
floxacins) steigen mit abnehmender Nieren-
funktion auf das bis zu 2,5-Fache an (bei

einer Kreatinin-Clearance von <30 ml/min/
1,73 m3).

Eingeschrankte Leberfunktion

Die bisherigen pharmakokinetischen Unter-
suchungen bei Patienten mit Leberinsuffi-
zienz (Child-Pugh A, B) lassen keine ein-
deutigen Schlussfolgerungen Uber Verande-
rungen gegenuber Lebergesunden zu. Ein-
geschrankte Leberfunktion geht mit einer
Erhéhung der Plasmaspiegel des Metaboli-
ten M1 einher. Die Spiegel des unverander-
ten Wirkstoffes bleiben vergleichbar mit de-
nen bei gesunden Freiwilligen. Es gibt keine
ausreichende Erfahrung Uber die klinische
Anwendung bei Patienten mit Leberfunk-
tionsstorung.

5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

Konventionelle Studien zur Toxizitat bei wie-
derholter Gabe von Moxifloxacin zeigten
Hamato- und Hepatotoxizitdt in Nagern
und Nicht-Nagern. Toxische Effekte auf das
ZNS wurden bei Affen beobachtet. Diese
Effekte wurden nach Gabe hoher Moxiflox-
acin-Dosen oder nach langerer Behandlung
beobachtet.

Bei Hunden ergaben hohe orale Dosen
(>60 mg/kg, die zu Plasmakonzentrationen
>20 mg/| flhrten) Veranderungen im Elek-
troretinogramm und in Einzelfallen eine
Atrophie der Retina.

Nach intravendser Gabe waren die Befunde
fUr eine systemische Toxizitat am starksten
ausgepragt, wenn Moxifloxacin als Bolus-
injektion (45mg/kg) gegeben wurde. Bei
Gabe von 40 mg/kg als langsame Infusion
Uber 50 Minuten waren keine Effekte zu
beobachten.

Eine intraarterielle Verabreichung sollte ver-
mieden werden, da bei dieser Applikations-
art entzlindliche Veranderungen des periar-
teriellen Gewebes gefunden wurden.

Moxifloxacin war in vifro in Bakterien und
Saugerzellen genotoxisch. In In-vivo-Tests
wurde trotz sehr hoher Moxifloxacin-Dosen
kein Hinweis auf Genotoxizitdt gefunden.
In einem Initiations-Promotionsmodell an
Ratten wurden keine Hinweise auf eine kan-
zerogene Wirkung von Moxifloxacin gefun-
den.

Nur bei hohen Konzentrationen zeigte Moxi-
floxacin in /n-vitro-Untersuchungen kardiale,
elektrophysiologische Effekte, die eine Ver-
langerung des QT-Intervalls bewirken kon-
nen.

Bei intravendser Verabreichung (30 mg/kg
Uber 15, 30 oder 60 Minuten) war bei Hunden
das AusmaB der QT-Verlangerung deutlich
abhangig von der Infusionsgeschwindigkeit,
d.h. je kirzer die Infusionsdauer, desto star-
ker wurde das QT-Intervall verlangert. Die
Infusion von 30 mg/kg tber 60 Minuten be-
wirkte keine QT-Verlangerung.

Reproduktionsstudien mit Ratten, Kaninchen
und Affen weisen darauf hin, dass Moxiflox-
acin plazentagangig ist. Studien an Ratten
(p.0. und iv.) und Affen (p.o.) zeigten keinen
Anhaltspunkt fur Teratogenitat oder Beein-
trachtigung der Fruchtbarkeit nach Verabrei-
chung von Moxifloxacin. Bei Kaninchenfeten
wurden etwas haufiger Wirbel- und Rip-

penmissbildungen beobachtet, allerdings
nur bei deutlich maternal toxischer Dosis
(20 mg/kg iv.). Bei Plasmakonzentrationen
im humantherapeutischen Bereich gab es
bei Affen und Kaninchen eine erhéhte Inzi-
denz von Aborten.

Von Chinolonen, einschlieBlich Moxifloxacin,
ist bekannt, dass sie Schadigungen im
Knorpel der groBen Gelenke bei juvenilen
Tieren verursachen.

6. Pharmazeutische Angaben

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Natriumchlorid, Natriumhydroxid-Lésung
(4%0) (zur pH-Wert Einstellung), Salzsaure
36% (zur pH-Wert Einstellung), Wasser flr
Injektionszwecke.

6.2 Inkompatibilitaten

Folgende Lésungen sind inkompatibel mit
Moxifloxacin Infusionsldsung:
Natriumchlorid-Lésung: 100 mg/ml  und
200 mg/ml,
Natriumhydrogencarbonat-Losung: 42 mg/
ml und 84 mg/ml.

Das Arzneimittel darf, auBer mit den unter
Abschnitt 6.6 aufgefihrten, nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

3 Jahre

Das Arzneimittel sollte unmittelbar nach An-
bruch angewendet werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Aufbewahrung
Nicht im Kihlschrank lagern oder einfrieren.

6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses

Transparente Glasflaschen (Typ 2) mit einem
Chlorbutyl-Gummistopfen als Verschluss.

Originalpackungen mit 5 Flaschen erhaltlich.

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen

fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Dieses Arzneimittel ist nur zur einmaligen
Anwendung bestimmt. Nicht verwendete
L&dsungen sind zu verwerfen.

Fir die folgenden Infusionslésungen wurde
Kompatibilitat mit Moxifloxacin Infusionslo-
sung nachgewiesen:

Wasser fur Injektionszwecke, 0,9%0ige Natri-
umchloridiésung, 1 molare Natriumchlorid-
|6sung, 5%oige, 10%ige oder 40%bige Glu-
coseldsung, 1000ige Xylitolldsung, Ringer-
|6sung, Natriumlaktat-Losungen (Ringerlak-
tatldsung, Hartmannlésung).

Moxifloxacin Infusionslésung sollte nicht zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln verab-
reicht werden.

L&dsungen, die sichtbare Partikel oder Tra-
bungen enthalten, durfen nicht verwendet
werden.

Bei niedrigen Lagertemperaturen kann es zu
einer Ausfallung kommen, die sich bei
Raumtemperatur wieder auflést. Daher wird
empfohlen, die Infusionslésung nicht im
Kuhlschrank lagern.
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7. Inhaber der Zulassung

Spezies, bei denen erworbene

STADApharm GmbH Resistenzen ein Problem bei der
StadastraBe 2—18 Anwendung darstellen kénnen
61118 Bad Vilbel Aerobe Gram-positive Mikro-
Telefon: 06101 603-0 organismen

Telefax: 06101 603-259 -

Internet: www.stada.de Enterococcus faecalis

Enterococcus faecium®

8. Zulassungsnummer Staphylococcus aureus

85825.00.00 (Methicillin-sensibel)
Staphylococcus aureus
9. Datum der Erteilung der Zulassung (Methicillin-resistent)*
06.09.2013 Staphylococcus epidermidis *

Staphylococcus haemolyticus

10. Stand der Information Staphylococous hominis

Juni 2017 Aerobe Gram-negative Mikro-
organismen
11. Verkaufsabgrenzung Citrobacter freundii
Verschreibungspflichtig Enterobacter cloacae *

Escherichia coli*

" Klebsiella oxytoca
Die aktuellen Resistenzdaten fiir

Deutschland
Prévalenz der erworbenen Resistenz in Morganella morganii
Deutschland Proteus mirabilis

Die Pravalenz der erworbenen Resistenz
einzelner Spezies kann ortlich und im Ver-
lauf der Zeit variieren. Deshalb sind — ins- Anaerobe Mikroorganismen
besondere fir die adaquate Behandlung
schwerer Infektionen — lokale Informationen

Klebsiella pneumoniae

Serratia marcescens

Bacteroides fragilis

{iber die Resistenzsituation erforderlich. Falls Von Natur aus resistente Spezies
auf Grund der lokalen Resistenzsituation die Aerobe Gram-negative Mikro-
Wirksamkeit von Moxifloxacin in Frage ge- organismen

stellt ist, sollte eine Therapieberatung durch
Experten angestrebt werden. Insbesondere

Pseudomonas aeruginosa

bei schwerwiegenden Infektionen oder bei ° Bei Veroffentlichung der Tabellen lagen
Therapieversagen ist eine mikrobiologische keine aktuellen Daten vor. In der Primar-
Diagnose mit dem Nachweis des Erregers literatur, Standardwerken und Therapie-
und dessen Empfindlichkeit gegeniiber Mo- empfehlungen wird von einer Empfind-
xifloxacin anzustreben. lichkeit ausgegangen.

$  Die natlrliche Empfindlichkeit der meisten
Isolate liegt im intermediaren Bereich.

In mindestens einer Region liegt die Re-
sistenzrate bei Uber 50%.

Die klinische Wirksamkeit fir empfindliche
Isolate wurde in zulassungsrelevanten kli-

Ublicherweise empfindliche Spezies nischen Anwendungsgebieten nachge-
wiesen.

Pravalenz der erworbenen Resistenz in
Deutschland auf der Basis von Daten der +
letzten 5Jahre aus nationalen Resistenz-
Uberwachungsprojekten und -studien *
(Stand: Januar 2017):

Aerobe Gram-positive Mikro-
organismen

Streptococcus agalactiae

Streptococcus pneumoniae*

Streptococcus pyogenes

Aerobe Gram-negative Mikro-
organismen

Haemophilus influenzae *

Legionella pneumophila®

Moraxella catarrhalis*

Proteus vulgaris °
Anaerobe Mikroorganismen

Fusobacterium spp.°

Peptostreptococcus spp.° Anforderung an:

Prevotella spp.° Satz-Rechen-Zentrum Berlin

Andere Mikroorganismen Fachinformationsdienst

Postfach 11 01 71
10831 Berlin
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Chlamydophila pneumoniae °*

Mycoplasma pneumoniae °*
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