Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Moxifloxacin Tillomed 400 mg Filmtabletten
Zur Anwendung bei Erwachsenen
Moxifloxacin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Moxifloxacin Tillomed und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Moxifloxacin Tillomed beachten?
Wie ist Moxifloxacin Tillomed einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Moxifloxacin Tillomed aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN

1. Was ist Moxifloxacin Tillomed und wofiir wird es angewendet?

Dieses Arzneimittel enthélt den Wirkstoff Moxifloxacin, der zu einer Gruppe von Antibiotika gehort,
die Fluorchinolone genannt werden. Bakterielle Krankheitserreger werden durch Moxifloxacin
Tillomed abgetotet

Moxifloxacin wird bei Patienten ab 18 Jahren und élter fiir die Behandlung von folgenden bakteriellen
Infektionen, wenn sie durch bakterielle Krankheitserreger hervorgerufen werden, angewendet, die
gegen Moxifloxacin empfindlich sind. Moxifloxacin Tillomed sollte zur Behandlung dieser
Infektionen nur angewendet werden, wenn die iiblichen Antibiotika nicht angewendet werden kdnnen
oder versagt haben:

. Entziindung der Nasennebenhohlen, akute Verschlechterung einer chronischen Entziindung der
Luftwege oder auBBerhalb des Krankenhauses erworbene Lungenentziindung (Pneumonie,
ausgenommen schwere Formen).

. Leichte bis miBig schwere Infektionen des oberen weiblichen Genitaltrakts (entziindliche
Erkrankungen des Beckens), einschlieBlich Infektionen der Eileiter und Infektionen der
Gebédrmutterschleimhaut.

Moxifloxacin Tillomed Filmtabletten sind fiir die alleinige Behandlung dieser Art von Infektionen
nicht ausreichend, daher sollte [hr Arzt fiir die Behandlung von Infektionen des oberen weiblichen
Genitaltrakts zusitzlich zu Moxifloxacin Tabletten ein weiteres Antibiotikum verordnen (siche
Abschnitt 2 Was sollten Sie vor der Einnahme von Moxifloxacin Tillomed beachten?, Warnhinweise
und Vorsichtsmalinahmen, Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt, bevor Sie Moxifloxacin Tillomed
einnehmen).

Wenn bei den folgenden bakteriellen Infektionen wéhrend der Behandlung mit Moxifloxacin
Infusionslosung eine Besserung erzielt wurde, kann Thr Arzt Thnen auch Moxifloxacin Filmtabletten
verschreiben, um die Behandlung abzuschlieen:

. AuBerhalb des Krankenhauses erworbene Lungenentziindung (Pneumonie),
. Infektionen der Haut und des Weichgewebes.



Moxifloxacin Filmtabletten diirfen nicht angewendet werden, um die Behandlung von Haut- und
Weichgewebeinfektionen oder schwerer Lungenentziindungen zu beginnen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Moxifloxacin Tillomed beachten?

Moxifloxacin darf nicht eingenommen werden,

. wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff Moxifloxacin, andere Chinolone oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

. wenn Sie schwanger sind oder stillen,

. wenn Sie unter 18 Jahre alt sind,

. wenn bei lhnen bereits frilher im Zusammenhang mit einer Behandlung mit Chinolon-

Antibiotika Sehnenerkrankungen/-schdden aufgetreten sind (siehe auch Abschnitte
Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen und 4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?),

. wenn Sie damit geboren wurden oder diese anderweitig bei Thnen aufgetreten sind:
o anormaler Herzrhythmus (sichtbar im EKG, einer elektrischen Aufzeichnung der
Herzaktivitat),
o der Salzhaushalt im Blut gestort ist (insbesondere wenn der Kalium- oder
Magnesiumspiegel im Blut erniedrigt ist),
o ein sehr langsamer Herzrhythmus (als ,,Bradykardie* bezeichnet),

eine Herzschwiche (Herzinsuffizienz),
Sie in der Vergangenheit bereits einmal anormale Herzrhythmen hatten, oder Sie
andere Arzneimittel einnehmen, die zu anormalen EKG-Verdnderungen fiihren
(siehe auch Abschnitt Einnahme von Moxifloxacin Tillomed zusammen mit
anderen Arzneimitteln). Der Grund dafiir ist, dass Moxifloxacin Tillomed die
Weiterleitung von elektrischer Signale im Herzen verzdgern kann (Verlingerung
des QT-Intervalls).

. wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden oder bei Ihnen ein Leberenzymanstieg

(Transaminasen) von mehr als dem Sfachen des oberen Normwertes vorliegt.

Sprechen Sie mit [hrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der obigen
Punkte auf Sie zutrifft.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bevor Sie dieses Arzneimittel anwenden

Sie sollten Fluorchinolon-/Chinolon-Antibiotika, einschlie8lich Moxifloxacin Tillomed, nicht
anwenden, wenn bei lhnen in der Vergangenheit bei Anwendung von Chinolonen oder
Fluorchinolonen eine schwerwiegende Nebenwirkung aufgetreten ist. In diesem Fall sollten Sie sich so
schnell wie moglich an Thren Arzt wenden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Moxifloxacin Tillomed einnehmen

. Moxifloxacin Tillomed kann die Weiterleitung von elektrischen Signalen im Herzen verzogern
(Verlangerung des QT-Intervalls im EKG), insbesondere wenn Sie eine Frau oder ein dlterer
Patient sind. Wenn Sie derzeit Arzneimittel einnehmen, die Ihren Kaliumspiegel im Blut
erniedrigen konnen, sprechen Sie bitte vor der Einnahme von Moxifloxacin Tillomed mit
Threm Arzt (siehe auch Abschnitte Moxifloxacin Tillomed darf nicht eingenommen werden und
Einnahme von Moxifloxacin Tillomed zusammen mit anderen Arzneimitteln).

. Wenn bei Ihnen jemals nach der Anwendung von Moxifloxacin ein schwerer Hautausschlag
oder eine Hautablosung, Blasenbildung und/oder Geschwiire im Mund aufgetreten sind.
. wenn Sie an Epilepsie leiden oder zu Krampfanféllen neigen, sprechen Sie bitte vor der

Einnahme von Moxifloxacin mit Threm Arzt.



wenn Sie psychische Probleme haben oder jemals hatten, sprechen Sie bitte vor der Einnahme
von Moxifloxacin mit [hrem Arzt.

wenn Sie an Myasthenia gravis leiden, kann die Einnahme von Moxifloxacin die Symptome
Ihrer Erkrankung verschlimmern. Wenn Sie das Gefiihl haben, dass das bei [hnen zutrifft,
sprechen Sie bitte sofort mit [hrem Arzt.

Wenn bei Thnen eine VergroBerung oder ,,Ausbuchtung* eines groflen Blutgefilies
(Aortenaneurysma oder peripheres Aneurysma eines groflen Gefélles) diagnostiziert wurde.
Wenn Sie in der Vergangenheit eine Aortendissektion (einen Riss in der Wand der
Hauptschlagader) erlitten haben.

Wenn bei Thnen undichte Herzklappen (Herzklappeninsuffizienz) diagnostiziert wurden.
Wenn in Threr Familie Fille von Aortenaneurysma oder Aortendissektion aufgetreten sind oder
angeborene Herzklappenfehler oder andere Risikofaktoren oder pridisponierende Bedingungen
vorliegen (z. B. Bindegewebserkrankungen wie das Marfan-Syndrom oder das Ehlers-Danlos-
Syndrom, Turner-Syndrom, Sjégren-Syndrom [eine entziindliche Autoimmunkrankheit] oder
GefialBerkrankungen wie Takayasu-Arteriitis, Riesenzellarteriitis, Morbus Behget,
Bluthochdruck oder bekannte Atherosklerose, rheumatoide Arthritis [Erkrankung der Gelenke]
oder Endokarditis [Herzinnenhautentziindung]).

Wenn Sie Diabetes haben, da ein Risiko besteht, dass bei hnen moglicherweise eine
Verinderung des Blutzuckerwertes in Verbindung mit Moxifloxacin auftritt.

wenn in Threr Familie oder bei Ihnen ein Glucose-6-phosphat-Dehydrogenase-Mangel (eine
seltene angeborene oder erworbene Stoffwechselstorung) festgestellt wurde, teilen Sie dies
bitte Ihrem Arzt mit, der entscheiden wird, ob Moxifloxacin fiir Sie geeignet ist.

wenn Sie eine komplizierte Infektion des oberen weiblichen Genitaltrakts haben (z. B.
assoziiert mit einem Abszess der Eileiter, Eierstocke oder des Beckens), fiir die Ihr Arzt eine
intravendse Behandlung als notwendig erachtet, ist eine Behandlung mit Moxifloxacin
Filmtabletten nicht angebracht.

Fiir die Behandlung von leichten bis médBig schweren Infektionen des oberen weiblichen
Genitaltrakts sollte Ihr Arzt zusétzlich zu Moxifloxacin ein weiteres Antibiotikum verordnen.
Falls nach 3-tdgiger Behandlung keine Besserung der Symptome eingetreten ist, suchen Sie
bitte [hren Arzt auf.

Wenn Sie Moxifloxacin bereits einnehmen

Falls Sie wiahrend der Behandlung Herzklopfen oder einen unregelmifligen Herzschlag
feststellen, informieren Sie bitte sofort [hren Arzt. Dieser wird gegebenenfalls ein EKG
ableiten, um lhren Herzrhythmus zu bestimmen.

Das Risiko fiir das Auftreten von Herzproblemen kann mit Erhdhung der Dosis
zunehmen. Daher sollte die empfohlene Dosierung eingehalten werden.

In seltenen Fillen kann schon bei der ersten Anwendung eine schwere, plotzliche allergische
Reaktion (anaphylaktische Reaktion/Schock), die bereits bei der ersten Dosis auftreten .
Wenn Sie ein Gefiihl der Enge in der Brust entwickeln, sich schwindlig, unwohl oder schwach
fiihlen, konnen dies Anzeichen fiir eine solche Uberempfindlichkeitsreaktion sein. In diesem
Fall diirfen Sie Moxifloxacin Tillomed nicht mehr einnehmen und miissen sich sofort in
irztliche Behandlung begeben.

Moxifloxacin kann eine sehr schnell verlaufende und schwere Leberentziindung bis hin
zum lebensbedrohlichen Leberversagen verursachen (einschlieBlich Todesfille, siche
Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?). Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt,
bevor Sie weitere Filmtabletten einnehmen, wenn Sie Anzeichen wie z. B. sehr schnell
auftretendes Unwohlsein und/oder Ubelkeit zusammen mit Gelbférbung Ihrer Augen,
Dunkelférbung des Urins, Juckreiz, erhohte Blutungsneigung oder eine durch die Leber
verursachte nichtentziindliche Erkrankung des Gehirns bemerken (Symptome fiir eine
eingeschrankte Leberfunktion oder eine schnell verlaufende und schwere Leberentziindung).

Schwerwiegende Hautreaktionen

Schwerwiegende Hautreaktionen, einschlieBlich 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.
SJS/TEN kann anfangs als rétliche zielscheibenartige oder kreisformige Flecken, oft mit
Blasen in der Mitte, am Rumpf auftreten. AuBerdem kénnen Geschwiire in Mund, Rachen,
Nase, im Genitalbereich und an den Augen (gerdtete und geschwollene Augen) auftreten.
Diesen schwerwiegenden Hautausschlagen gehen oft Fieber und/oder grippedhnliche
Symptome voraus. Die Ausschldge kdnnen sich zu einer groBflachigen Hautablosung und zu
lebensbedrohlichen Komplikationen entwickeln oder todlich verlaufen.
AGEP zeigt sich zu Beginn der Behandlung als ein roter, schuppiger grof3flachiger 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 GliedmaBen.
DRESS auBert sich zunichst durch grippedhnliche Symptome und Hautausschlag im Gesicht,
dann durch einen ausgedehnten Hautausschlag und hohe Korpertemperatur, erhohte
Leberenzymwerte in Bluttests, Zunahme einer bestimmten Art weiler Blutkdrperchen
(Eosinophilie) und vergroBerte 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 oder lassen Sie sich umgehend medizinisch behandeln.

Chinolon-Antibiotika, einschlie8lich Moxifloxacin, konnen Krampfanfille auslosen. In

diesem Fall brechen Sie die Einnahme von Moxifloxacin ab und sprechen Sie sofort mit

Threm Arzt.

Anhaltende, die Lebensqualitit beeintrichtigende und moglicherweise bleibende
schwerwiegende Nebenwirkungen. Fluorchinolon-/Chinolon-Antibiotika, einschlieBlich
Moxifloxacin Tillomed, wurden mit sehr seltenen, aber schwerwiegenden Nebenwirkungen in
Verbindung gebracht, von denen einige lang anhaltend (iiber Monate oder Jahre andauernd), die
Lebensqualitdt beeintrachtigend oder mdglicherweise bleibend sind. Dazu gehdren Sehnen-,
Muskel- und Gelenkschmerzen der oberen und unteren Gliedmalen, Schwierigkeiten beim
Gehen, ungewohnliche Empfindungen wie Kribbeln, Prickeln, Kitzeln, Taubheitsgefiihl oder
Brennen (Parésthesie), sensorische Stérungen einschlielich Beeintrachtigung des Seh-,
Geschmacks-, Riech- und Horvermdgens, Depression, eingeschrénktes Erinnerungsvermdgen,
starke Ermiidung und starke Schlafstérungen.

Wenn Sie bei Anwendung von Moxifloxacin Tillomed eine dieser Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich sofort an Thren Arzt, bevor Sie mit der Behandlung fortfahren. Sie und Thr Arzt
werden entscheiden, ob die Behandlung fortgesetzt werden soll, moglicherweise auch mit einem
Antibiotikum aus einer anderen Wirkstoffgruppe.

Selten konnen bei Thnen Symptome einer Nervenschidigung (Neuropathie) auftreten, wie
Schmerzen, Brennen, Kribbeln, Taubheitsgefiihl und/oder Schwiche, insbesondere in den
FiiBen und Beinen oder Handen und Armen. Beenden Sie in diesem Fall die Anwendung von
Moxifloxacin Tillomed und informieren Sie umgehend Ihren Arzt, um die Entstehung einer
moglicherweise bleibenden Schédigung zu vermeiden.

Es ist moglich, dass psychische Probleme auftreten, auch wenn Sie Chinolon-Antibiotika,
einschlieBlich Moxifloxacin, zum ersten Mal anwenden. In sehr seltenen Fillen fiihrten
Depressionen oder psychische Probleme bis hin zu Selbstmordgedanken und
selbstgefahrdendem Verhalten wie z. B. Selbstmordversuchen (siehe Abschnitt 4. Welche
Nebenwirkungen sind mdglich?). Falls Sie solche Reaktionen entwickeln, brechen Sie die
Einnahme von Moxifloxacin ab und informieren Sie umgehend Ihren Arzt.

Wihrend oder nach der Anwendung von Antibiotika, einschlieBlich Moxifloxacin, konnen
Durchfille auftreten. Bei schweren oder anhaltenden Durchféllen, oder wenn Sie Blut oder
Schleim im Stuhl bemerken, miissen Sie Moxifloxacin sofort absetzen und Thren Arzt
aufsuchen. Ist dies der Fall, diirfen Sie Arzneimittel, die die Darmbewegung verlangsamen oder
hemmen, nicht einnehmen.



Schmerzen und Schwellungen in den Gelenken und Entziindungen oder Risse der Sehnen
konnen selten auftreten. (siche Abschnitte Moxifloxacin Tillomed darf nicht
eingenommen werden und 4.Welche Nebenwirkungen sind moglich?)
Das Risiko hierfiir ist bei [hnen erhdht, wenn Sie dlter sind (iiber 60 Jahre), ein
Organtransplantat erhalten haben, unter Nierenproblemen leiden oder wenn Sie gleichzeitig
mit Kortikosteroiden behandelt werden. Entziindungen und Risse der Sehnen kénnen
innerhalb der ersten 48 Stunden nach Behandlungsbeginn und sogar noch bis zu mehrere
Monate nach Absetzen der Moxifloxacin Tillomed-Behandlung auftreten. Beim ersten
Anzeichen von Schmerz oder Entziindung einer Sehne (zum Beispiel in FuBkndchel,
Handgelenk, Ellenbogen, Schulter oder Knie) beenden Sie die Anwendung von Moxifloxacin
Tillomed, wenden Sie sich an Thren Arzt und stellen Sie den schmerzenden Bereich ruhig.
Vermeiden Sie jede unnétige Bewegung, da dies das Risiko eines Sehnenrisses erhohen kann.
Wenn Sie plotzlich starke Schmerzen im Bauch, im Brustbereich oder im Riicken verspiiren, 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. Thr Risiko kann bei gleichzeitiger Behandlung mit systemischen
Kortikosteroiden erhoht sein.
Sollten Sie plotzlich unter Atemnot leiden, besonders, wenn Sie flach in Threm Bett liegen oder
eine Schwellung Ihrer FuBlgelenke, Fiile oder des Bauchs bemerken oder neu auftretendes
Herzklopfen verspiiren (Gefiihl von schnellem oder unregelmafligem Herzschlag), sollten Sie
unverziiglich einen Arzt benachrichtigen.
Altere Patienten, die an Nierenfunktionsstdrungen leiden, sollten ausreichend Fliissigkeit zu
sich nehmen, da eine zu geringe Fliissigkeitszufuhr zu Austrocknung und damit zu einem
erhdhten Risiko von Nierenversagen fiithren kann.
Wenn Sie Sehstorungen oder irgendwelche anderen Augenbeschwerden bemerken, wenden Sie
sich bitte umgehend an einen Augenarzt (siehe die Abschnitte Verkehrstiichtigkeit und
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen und 4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?).
Fluorchinolon-Antibiotika kdnnen sowohl einen Anstieg Thres Blutzuckerspiegels iiber den
Normalwert (Hyperglykdmie) als auch eine Senkung Ihres Blutzuckerspiegels unter den
Normalwert (Hypoglykdmie) verursachen, was in schwerwiegenden Féllen moglicherweise zu
Bewusstlosigkeit (hypoglykdmischem Koma) fiihren kann. Wenn Sie Diabetiker sind, sollte
Ihr Blutzucker sorgfaltig iiberwacht werden (siche Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?).
Chinolon-Antibiotika konnen bewirken, dass Ihre Haut empfindlicher gegeniiber Sonnenlicht
oder UV-Bestrahlung reagiert. Daher sollten Sie wéihrend der Behandlung mit Moxifloxacin
UV-Bestrahlung (Héhensonne, Solarium) meiden und sich nicht {ibermaBigem und/oder
starkem Sonnenlicht aussetzen (siche Abschnitt 4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?).

Die Wirksamkeit von Moxifloxacin Infusionslosung bei der Behandlung von schweren
Verbrennungen, Entziindungen des tiefliegenden Bindegewebes (Fasziitis) und Infektionen
des diabetischen FuBles mit Osteomyelitis (Knochenmarksentziindungen) ist nicht erwiesen.

Kinder und Jugendliche

Geben Sie dieses Arzneimittel nicht Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren, da Wirksamkeit und
Sicherheit fiir diese Altersgruppe nicht untersucht wurden (siche Abschnitt Moxifloxacin darf nicht
eingenommen werden).

Einnahme von Moxifloxacin Tillomed zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie neben Moxifloxacin noch andere Arzneimittel
einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere

Arzneimittel einzunehmen. Dies gilt auch fiir pflanzliche Arzneimittel.

Vor der Einnahme von Moxifloxacin beachten Sie bitte Folgendes:

Wenn Sie Moxifloxacin Tillomed gleichzeitig mit anderen Arzneimitteln, die auf Ihr Herz



wirken, einnehmen, erhoht sich das Risiko, dass sich Ihr Herzrhythmus verdndert. Daher
diirfen Sie Moxifloxacin Tillomed nicht zusammen mit den folgenden Arzneimitteln
einnehmen:

o Antiarrhythmika (z. B. Chinidin, Hydrochinidin, Disopyramid, Amiodaron, Sotalol, Dofetilid,
Ibutilid),

o Antipsychotika (z. B. Phenothiazine, Pimozid, Sertindol, Haloperidol, Sultoprid),
trizyklische Antidepressiva,
bestimmte Antiinfektiva (Saquinavir, Sparfloxacin, intravends verabreichtes Erythromycin,
Pentamidin, Malariamittel, vor allem Halofantrin),
bestimmte Antiallergika (Terfenadin, Astemizol, Mizolastin)
andere Arzneimittel (Cisaprid, intravends gegebenes Vincamin, Bepridil, Diphemanil).

. Sie miissen Thren Arzt informieren, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die Thren
Kaliumspiegel im Blut erniedrigen kénnen (z. B. einige Diuretika, Abfiihrmittel und
Darmspiilungen [haufige Anwendungen] oder Kortikosteroide [entziindungshemmende
Arzneimittel], Amphotericin B) oder die Ihren Herzschlag verlangsamen kdnnen, da diese
ebenfalls das Risiko fiir schwerwiegende Herzrhythmusstérungen wéhrend der Einnahme von
Moxifloxacin Tillomed erh6hen kénnen.

Magnesium oder Aluminium enthaltende Arzneimittel wie Arzneimittel gegen Ubersiuerung
des Magens (z. B. Antazida), Eisen oder Zink enthaltende Arzneimittel, Arzneimittel mit dem
Wirkstoff Didanosin oder Magen-Darm-Mittel mit dem Wirkstoff Sucralfat konnen die
Wirkung von Moxifloxacin Tillomed Tabletten vermindern. Nehmen Sie daher Moxifloxacin
Tillomed Tabletten 6 Stunden vor oder nach der Anwendung dieser Arzneimittel ein.

. Bei gleichzeitiger Einnahme von Moxifloxacin Tillomed Tabletten und Aktivkohle wird die
Wirkung von Moxifloxacin Tillomed vermindert. Daher wird die gleichzeitige Gabe beider
Arzneimittel nicht empfohlen.

. Wenn Sie gleichzeitig blutgerinnungshemmende Arzneimittel (z. B. Warfarin) einnehmen,
konnte es fiir [hren Arzt notwendig sein, Ihre Blutgerinnungswerte zu kontrollieren.

Einnahme von Moxifloxacin zusammen mit Nahrungsmitteln und Getrinken

Die Wirkung von Moxifloxacin wird durch Nahrungsmittel einschlielich Milchprodukte nicht
beeinflusst.

Schwangerschaft, Stillzeit und Zeugungs-/Gebihrfihigkeit

Sie diirfen Moxifloxacin nicht einnehmen, wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Thren Arzt

oder Apotheker um Rat.

Tierstudien haben keine Hinweise darauf ergeben, dass Thre Fortpflanzungsfahigkeit durch die
Einnahme dieses Arzneimittels beeintrachtigt wird.

Verkehrstiichtigkeit und Fiahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Falls Sie sich nach der Einnahme von Moxifloxacin Tillomed benommen fiihlen, einen akuten,
voriibergehenden Verlust des Sehvermdgens erleiden oder kurz bewusstlos werden, nehmen Sie bitte
nicht aktiv am Stralenverkehr teil oder bedienen Maschinen.

Moxifloxacin Tillomed enthilt Laktose

Bitte nehmen Sie Moxifloxacin erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Milchzuckerunvertréglichkeit leiden.



3. Wie ist Moxifloxacin Tillomed einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis fiir Erwachsene betrdgt eine Filmtablette Moxifloxacin Tillomed 400 mg-1-mal
taglich.

Moxifloxacin Filmtabletten sind zum Einnehmen. Schlucken Sie die Filmtablette unzerkaut (um den
bitteren Geschmack zu tiberdecken) mit viel Fliissigkeit. Sie konnen Moxifloxacin unabhéngig von
den Mabhlzeiten einnehmen. Es wird empfohlen, die Filmtabletten jeweils etwa zur gleichen Tageszeit
einzunehmen.

Bei dlteren Patienten, Patienten mit niedrigem Kdrpergewicht und bei Patienten mit eingeschrénkter
Nierenfunktion ist keine Anpassung der Dosierung erforderlich.

Ihre Behandlungsdauer ist abhéngig von der Art Threr Infektion. Falls von Threm Arzt nicht anders
verordnet, ist Thre empfohlene Behandlungsdauer wie folgt:

. bei akuter Verschlechterung einer chronischen Entziindung der Bronchien (Bronchitis): 5
bis 10 Tage.

. bei einer Lungenentziindung (Pneumonie), welche nicht wihrend eines
Krankenhausaufenthaltes begann: 10 Tage

. bei akuter Entziindung der Nasennebenhdhlen (akute bakterielle Sinusitis): 7 Tage.

. bei leichten bis méaBig schweren Infektionen des oberen weiblichen Genitaltrakts (entziindliche

Erkrankungen des Beckens), einschlieBlich Infektionen der Eileiter: 14 Tage.

Wenn Moxifloxacin Filmtabletten angewendet werden, um eine Behandlung abzuschlieB3en, die mit
Moxifloxacin Infusionslosung begonnen wurde, betrigt die empfohlene Behandlungsdauer:
. AuBerhalb des Krankenhauses erworbene Lungenentziindung (Pneumonie) 7 bis 14 Tage
Die meisten Pneumonie-Patienten wurden innerhalb von 4 Tagen auf die orale Behandlung mit
Moxifloxacin Filmtabletten umgestellt.
. Haut- und Weichgewebeinfektionen 7 bis 21 Tage
Die meisten Patienten mit Haut- und Weichgewebeinfektionen wurden innerhalb von 6 Tagen
auf die orale Behandlung mit Moxifloxacin Filmtabletten umgestellt.

Bitte beenden Sie die Behandlung mit Moxifloxacin nicht vorzeitig, auch wenn Sie beginnen, sich
besser zu fithlen. Wenn Sie zu friih mit der Behandlung aufhéren, ist die Infektion womdglich noch
nicht vollstindig ausgeheilt, so dass die Infektion wieder aufflammen oder sich Thr Zustand
verschlechtern kann. Aulerdem kdnnen Sie so die Entwicklung einer bakteriellen Resistenz gegen
das Arzneimittel fordern.

Die empfohlene Dosierung und Behandlungsdauer sollten nicht {iberschritten werden (siehe die
Abschnitte 2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Moxifloxacin beachten? und Warnhinweise und
Vorsichtsmafinahmen).

Wenn Sie eine groflere Menge von Moxifloxacin eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie mehr als eine Filmtablette an einem Tag eingenommen haben, nehmen Sie bitte Kontakt mit
Ihrem Arzt oder Apotheker auf und nehmen Sie moglichst die restlichen Filmtabletten, die
Verpackung oder diese Gebrauchsinformation mit, um sie Ihrem Arzt oder Apotheker zu zeigen.
Wenn Sie die Einnahme von Moxifloxacin vergessen haben

Wenn Sie vergessen haben Thre Tablette einzunehmen, sollten Sie, sobald Sie am selben Tag daran

denken, diese einnehmen. Wenn Sie einmal an einem Tag Ihre Tablette nicht eingenommen haben,
nehmen Sie Thre normale Dosis (1 Filmtablette) am nichsten Tag. Nehmen Sie nicht die doppelte



Dosis ein, um die vergessene Einnahme auszugleichen. Wenn Sie unsicher sind, wie Sie sich
verhalten sollen, fragen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie die Einnahme von Moxifloxacin abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit Moxifloxacin zu frith beenden, ist die Infektion womdglich noch nicht
vollstandig ausgeheilt. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie vor dem Ende Threr Behandlung mit der
Einnahme Threr Filmtabletten authdren mdchten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Die schwerwiegendsten Nebenwirkungen, die wiahrend der Behandlung mit Moxifloxacin beobachtet
wurden, sind nachfolgend aufgelistet:

Wenn Sie Folgendes bemerken miissen Sie Moxifloxacin Tillomed absetzen und sofort Ihren Arzt

kontaktieren:

. anormal schneller Herzrhythmus (seltene Nebenwirkung)

. plotzlich auftretendem Unwohlsein oder Gelbfarbung Ihrer Augen, Dunkelfarbung des Urins,
Juckreiz, erhohte Blutungsneigung oder Verwirrtheit oder gestorte Wachsamkeit (dies konnen
Anzeichen und Symptome fiir eine schnell verlaufende und schwere Leberentziindung sein,
moglicherweise bis hin zum lebensbedrohlichen Leberversagen (sehr seltene Nebenwirkung,
Todesfille wurden beobachtet)),

. Schwerwiegende Hautausschldge, einschlieBlich Stevens-Johnson-Syndrom und toxisch-
epidermaler Nekrolyse. Diese konnen als rétliche zielscheibenartige oder kreisformige
Flecken, oft mit Blasen in der Mitte, am Rumpf, als Hautablosung, als Geschwiire in Mund,
Rachen, Nase, im Genitalbereich und an den Augen auftreten und es kdnnen Fieber und
grippedhnliche Symptome vorausgehen (sehr seltene Nebenwirkungen, moglicherweise
lebensbedrohlich)

. ein roter, schuppiger groB3flichiger Ausschlag mit Erhebungen unter der Haut und Blasen
begleitet von Fieber zu Beginn der Behandlung (akute generalisierte exanthematische
Pustulose) (Héufigkeit dieser Nebenwirkung ist ,,nicht bekannt*)

. GroBflachiger Ausschlag, hohe Korpertemperatur, erhdhte Leberenzymwerte, Blutanomalien
(Eosinophilie), vergroflerte Lymphknoten und Beteiligung anderer Kdrperorgane
(Arzneimittelreaktion mit Eosinophilie und systemischen Symptomen auch bekannt als
DRESS oder Arzneimittel-Hypersensitivititssyndrom) (Haufigkeit dieser Nebenwirkung ist
,hicht bekannt*)

. Syndrom, das mit einer beeintrachtigten Wasserausscheidung und einem niedrigen
Natriumspiegel einhergeht (SIADH) (sehr seltene Nebenwirkung)

. Bewusstseinsverlust durch einen starken Abfall des Blutzuckerspiegels (hypoglykdmisches
Koma) (sehr seltene Nebenwirkung)

. Entziindung der Blutgefdlle (Anzeichen kdnnten rote Flecken auf Ihrer Haut sein,
iblicherweise an Thren Unterschenkeln oder Symptome wie Gelenkschmerzen) (sehr seltene
Nebenwirkung),

. schwere, plotzliche allergische Reaktionen einschlieBlich eines sehr seltenen
lebensbedrohlichen Schocks (z. B. Atemnot, Blutdruckabfall, Pulsjagen) (seltene
Nebenwirkung),

. Schwellungen als Folge einer allergischen Reaktion (einschlieBlich des Kehlkopfes,

moglicherweise lebensbedrohlich; allergische Odeme) (seltene Nebenwirkung),
. Krampfanfille (seltene Nebenwirkung),
. Beschwerden in Zusammenhang mit dem Nervensystem wie Schmerzen, Brennen, Kribbeln,



Taubheits- und/oder Schwichegefiihl in den GliedmaBen (seltene Nebenwirkung),

. Depressionen (sehr selten bis hin zur Selbstgefahrdung, wie z. B. Selbstmordgedanken oder
Selbstmordversuche) (seltene Nebenwirkung),

. psychotische Reaktionen (méglicherweise bis hin zur Selbstgefahrdung, wie z. B.
Selbstmordgedanken oder Selbstmordversuche) (sehr seltene Nebenwirkung),

. sehr schwerer Durchfall mit Blut und/oder Schleim (Antibiotika-assoziierte Kolitis inkl.

pseudomembrandser Kolitis), in sehr seltenen Fallen mit lebensbedrohlichen Komplikationen
(seltene Nebenwirkung),

. Schmerzen und Schwellung der Sehnen (Tendinitis) (seltene Nebenwirkung) oder
Sehnenrisse (sehr seltene Nebenwirkung).
. Muskelschwiche, Muskelempfindlichkeit oder Muskelschmerzen, insbesondere, wenn Sie

sich gleichzeitig unwohl fiihlen, Fieber oder dunklen Urin haben. Dies kann mdglicherweise
durch einen krankhaften Zerfall von Muskeln bedingt sein, der lebensbedrohlich sein und zu
Nierenproblemen fiihren kann (eine Erkrankung, die Rhabdomyolyse genannt wird)
(Haufigkeit dieser Nebenwirkung ist ,,nicht bekannt®)

Sie miissen die Einnahme von Moxifloxacin absetzen und sofort Ihren Arzt aufsuchen, da Sie
moglicherweise dringend érztlichen Rat benotigen.

Wenn Sie bemerken, dass Sie

. einen voriibergehenden Verlust des Sehvermodgens haben (sehr seltene Nebenwirkung),

. Augenbeschwerden oder -schmerzen haben, insbesondere bedingt durch Lichteinwirkung (sehr
seltene bis seltene Nebenwirkung),

konsultieren Sie sofort einen Augenarzt.

Wenn Sie einen lebensbedrohlichen, unregelméBigen Herzschlag (Torsade de Pointes) oder
Herzstillstand wihrend der Einnahme von Moxifloxacin erlitten haben (sehr seltene
Nebenwirkungen), informieren Sie sofort Ihren behandelnden Arzt, dass Sie Moxifloxacin
eingenommen haben und beginnen Sie die Behandlung nicht erneut.

Eine Verschlimmerung der Symptome einer Myasthenia gravis wurde in sehr seltenen Féllen
beobachtet. Wenn dies geschieht, konsultieren Sie sofort Ihren Arzt

Wenn Sie Diabetiker sind und bemerken, dass Ihr Blutzuckerspiegel erhoht oder erniedrigt ist
(seltene oder sehr seltene Nebenwirkung), informieren Sie sofort Ihren Arzt.

Wenn Sie ein dlterer Patient mit bestehenden Nierenproblemen sind und bemerken, dass Thre
Harnmenge sich verringert, [hre Beine, Fu8kndchel oder Fiile anschwellen oder Sie Erschopfung,
Ubelkeit, Benommenheit, Atemnot oder Verwirrtheit bei sich wahrnehmen (dies konnen Anzeichen
und Symptome von Nierenversagen sein, einer seltenen Nebenwirkung), konsultieren Sie sofort
Thren Arzt.

Sonstige Nebenwirkungen, die wihrend der Behandlung mit Moxifloxacin beobachtet wurden, sind
nachfolgend entsprechend der Wahrscheinlichkeit ihres Auftretens aufgelistet:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
. Ubelkeit,

. Durchfall,

. Schwindelgefiihl,

. Magen- und Bauchschmerzen,

. Erbrechen,

. Kopfschmerz,

. Anstieg bestimmter Leberenzyme im Blut (Transaminasen),

. durch resistente Bakterien oder Pilze hervorgerufene Infektionen z. B. Mundsoor und

Pilzerkrankungen der Scheide (Candida),
. Verdnderung des Herzrhythmus (EKG) bei Patienten mit niedrigem Kaliumspiegel im Blut.



Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

. Hautausschlag,

. Magenbeschwerden (Magenverstimmung/Sodbrennen),

. Geschmacksstorungen (in seltenen Féllen bis zum Geschmacksverlust),

. Schlafstorungen (liberwiegend Schlaflosigkeit),

. Anstieg bestimmter Leberenzyme im Blut (Gamma-GT und/oder alkalische Phosphatase),
. Verminderung bestimmter weiler Blutkorperchen (Leukozyten, Neutrophile),

. Verstopfung,

. Juckreiz,

. Drehschwindel (Gefiihl dass sich alles dreht oder dass man umfallt),
. Schlafrigkeit,

. Blahungen,

. Veranderung des Herzrhythmus (EKG),

. Einschrankung der Leberfunktion (einschlieBlich Anstieg eines bestimmten Leberenzyms
(LDH)),

. verminderter Appetit und verminderte Nahrungsaufnahme,

. Verminderung bestimmter weiler Blutkorperchen (Leukozyten),

. Schmerzzustinde (insbesondere in Riicken, Brust, Becken und in den Extremitéten),

. Vermehrung von Blutpléttchen,

. Schwitzen,

. Vermehrung bestimmter weiller Blutkdrperchen (Eosinophile),

. Angstzustéinde,

. allgemeines Unwohlsein (iiberwiegend Schwichegefiihl oder Miidigkeit),

. Zittern,

. Gelenkschmerzen,

. Herzklopfen,

. unregelmifBiger und schneller Herzschlag,

. Atemnot einschliefllich asthmatischer Zusténde,

. Anstieg eines bestimmten Verdauungsenzyms im Blut (Amylase),

. psychomotorische Uberaktivitit / Unruhe,
. Hautkribbeln und / oder Taubheitsgefiihl,

. Nesselsucht,

. Erweiterung der Blutgefifle,

. Verwirrtheit und Desorientiertheit,

. Verminderung von speziellen Blutzellen die fiir die Blutgerinnung nétig sind,
. Sehstdrungen einschlieBlich Doppeltsehen und verschwommenes Sehen,
. verminderte Blutgerinnung,

. erhohter Blutfettspiegel,

. erniedrigte Anzahl roter Blutkdrperchen,

. Muskelschmerzen,

. allergische Reaktionen,

. Anstieg des Gallenfarbstoffes Bilirubin im Blut,

. Magenschleimhautentziindung,

. Austrocknung,

. schwere Herzrhythmusstdrungen,

. Hauttrockenheit,

. Angina pectoris.

Selten (kann bis zu I von 1.000 Behandelten betreffen)

. Muskelzucken,
. Muskelkrdmpfe,
. Halluzination,

. hoher Blutruck,

. Anschwellen von Hinden, Fiilen, Knéchel, Lippen, Mund und Hals (Odeme),

. niedriger Blutdruck,

. Nierenfunktionsstorungen (einschlieBlich Anstieg von Harnstoff und Kreatinin),
. Leberentziindung,



. Mundschleimhautentziindung,

. Ohrgerdusche (Tinnitus),

. Gelbsucht (Gelbfarbung der Haut oder der weillen Augenhaut),

. Beeintrachtigung des Schmerz-, Temperatur- und Bertihrungsempfindens tiber die Haut,
. anormale Traume,

. gestorte Aufmerksamkeit,

. Schluckbeschwerden,

. Geruchsstorungen (bis zum Geruchsverlust),

. Gleichgewichtsstorungen und Koordinationsstorung (aufgrund von Schwindelgefiihl),

. teilweiser oder vollstindiger Gedachtnisschwund,

. Beeintrachtigung des Horvermogens, einschlielich Taubheit (iiblicherweise reversibel),
. erhohter Harnsdurespiegel,

. Gemiitsschwankungen,

. Sprachstérung,

. Ohnmachtsanfall,

. Muskelschwiche.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
. Gelenkentziindung,

. anormaler Herzrhythmus,

. Beriihrungsempfindlichkeit,

. Storung des Ich-Erlebens

. erhohte Blutgerinnung,

. gesteigerte Muskelspannung,

. erhebliche Abnahme bestimmter weiller Blutkdrperchen (Agranulozytose).

. ein Abfall der Anzahl der roten und weilen Blutkdrperchen und der Blutplattchen
(Panzytopenie).

Nicht bekannt (Hdufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschdtzbar)

e Hohere Empfindlichkeit der Haut gegeniiber Sonnenlicht oder UV-Bestrahlung (siehe auch
Abschnitt 2, Warnhinweise und Vorsichtsmaflinahmen),

* Scharf abgegrenzte, rotliche (erythematose) 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.

Sehr seltene Fille von lang anhaltenden (iiber Monate oder Jahre andauernden) oder dauerhaften
Nebenwirkungen wie Sehnenentziindungen, Sehnenrisse, Gelenkschmerzen, Gliederschmerzen,
Schwierigkeiten beim Gehen, ungewohnliche Empfindungen wie Kribbeln, Prickeln, Kitzeln,
Brennen, Taubheitsgefiihl oder Schmerzen (Neuropathie), Miidigkeit, Gedachtnis- und
Konzentrationsstorungen, Auswirkungen auf die psychische Gesundheit (u. a. Schlafstérungen,
Angstzustinde, Panikattacken, Depressionen und Selbstmordgedanken) sowie Beeintrédchtigungen des
Hor- und Sehvermogens sowie des Geschmacks- und Geruchssinns wurden mit der Verabreichung
von Chinolon- und Fluorchinolon-Antibiotika in Verbindung gebracht, in einigen Féllen unabhéngig
von bereits bestehenden Risikofaktoren.

Fille der Erweiterung und Schwichung der Aortenwand oder Einrisse der Aortenwand (Aneurysmen
und Aortendissektionen), die reilen konnen und tddlich sein konnen, sowie Félle undichter
Herzklappen wurden bei Patienten, die Fluorchinolone einnahmen, berichtet Siehe auch Abschnitt 2,
Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen.

Bei der Behandlung mit anderen Chinolonen wurden dariiber hinaus sehr selten folgende
Nebenwirkungen beobachtet, die moglicherweise auch bei der Einnahme von Moxifloxacin Tillomed
auftreten konnen: erhohter Druck im Schidel (Symptome umfassen Kopfschmerzen, Sehstérungen
einschlieBlich verschwommenem Sehen, ,,blinde* Flecken, Doppeltsehen, Sehverlust), erhohter
Natriumspiegel, erhohter Kalziumspiegel, eine bestimmte Bluterkrankung mit einer verringerten
Anzahl roter Blutkdrperchen (hdmolytische Andmie).



Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, Website:
http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass
mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Moxifloxacin Tillomed aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung nach EXP und dem Umkarton nach
»Verw. bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder im Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker,
wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Moxifloxacin Tillomed enthélt

- Der Wirkstoft ist Moxifloxacin. 1 Filmtablette enthdlt 400 mg Moxifloxacin (als Hydrochlorid).
- Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:

Laktose (Ph. Eur.)

Polyvinylpyrrolidon K 29/32 (Ph. Eur.)

Natriumcarboxymethylcellulose (Ph. Eur.)

kolloidales Siliciumdioxid (Ph. Eur.)

Magnesiumstearat (Ph. Eur.)

gereinigtes Wasser (Ph. Eur.)

Uberzug:
Farbstoff Opadry Braun 03B86891:

Hydroxypropylmethylcellulose 2910 (Ph. Eur.)
Titandioxid (Ph. Eur.)

Polyethylenglycol MW 400 (Ph. Eur.)

rotes Eisenoxid (NRF)

gereinigtes Wasser (Ph. Eur.)

Wie Moxifloxacin Tillomed aussieht und Inhalt der Packung

Jede mattrote Filmtablette hat die Form einer Kapsel mit der Pragung "M" auf der einen und "400" auf
der anderen Seite.

Moxifloxacin Tillomed ist erhéltlich in Aluminium-PVC-Blisterpackungen in den PackungsgréBen 5,
7, 10 und 14 Filmtabletten.



Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

Tillomed Pharma GmbH
Mittelstr. 5/ 5A

12529 Schonefeld
Deutschland

Gesetzlich registrierte Adresse des
Herstellers

Tillomed Malta Ltd.

Level 4, Suite 8A, Rosa Marina Building,216,
Marina Seafront, Pieta PTA 9041, Malta

Hersteller!

MIAS Pharma Limited

Suite 2, Stafford House, Strand Road
D13 H525 Portmarnock,

Co. Dublin

Irland

Oder

Tillomed Malta Limited,
Malta Life Sciences Park,
L.S2.01.06 Industrial Estate,
San Gwann, SGN 3000, Malta

1 In der Druckversion der Packungsbeilage des Arzneimittels werde Name und Anschrift des Herstellers, der fiir
die Freigabe der betreffenden Charge verantwortlich ist, angegeben werden.

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

Name des Name des Arzneimittels
Mitgliedstaates
Deutschland Moxifloxacin Tillomed 400 mg Filmtabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im 12/2024
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