Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Moxifloxacin Micro Labs 5 mg/ml Augentropfen, L6sung

Wirkstoff: Moxifloxacinhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,

denn sie enthalt wichtige Informationen fir Sie.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

— Dieses Arzneimittel wurde lhnen persoénlich 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 lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Welche Nebenwirkungen sind moglich?
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Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Moxifloxacin Micro Labs
Augentropfen, Lésung und wofur wird es
angewendet?

Moxifloxacin Micro Labs Augentropfen, L&sung wird zur
Behandlung von bakteriellen Infektionen des Auges
(Konjunktivitis) angewendet. Der Wirkstoff ist Moxifloxacin, ein
ophthalmologisches Antiinfektivum.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme
von Moxifloxacin Micro Labs Augentropfen,
Lésung beachten?

Moxifloxacin Micro Labs Augentropfen, Losung darf nicht
angewendet werden:

- wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen
Moxifloxacin, andere Chinolone oder einen der
sonstigen Bestandteile von Moxifloxacin Micro Labs
Augentropfen, Lésung sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

- Wenn Sie eine allergische Reaktion auf Moxifloxacin
Micro Labs Augentropfen, Losung haben.
Allergische Reaktionen treten selten, schwere
Reaktionen treten sehr selten auf. Wenn Sie
allergische (Uberempfindlichkeits-)Reaktionen oder
Nebenwirkungen bemerken, lesen Sie bitte
Abschnitt 4.

- Wenn Sie Kontaktlinsen tragen. Bitte tragen Sie
keine Kontaktlinsen, wenn Sie Anzeichen einer
bakteriellen Bindehautentziindung haben. Tragen
Sie stattdessen lhre Brille. Tragen Sie solange keine
Kontaktlinsen, bis die Anzeichen und Symptome der
Infektion verschwunden sind und bis Sie die
Anwendung des Arzneimittels eingestellt haben.

- Bei Personen, die Fluorchinolone einnehmen oder
intravends anwenden, traten Sehnenschwellungen
und -risse auf, insbesondere bei dlteren Patienten
und bei Patienten, die gleichzeitig  mit
Kortikosteroiden behandelt wurden. Beenden Sie
die Anwendung von Moxifloxacin Micro Labs

Augentropfen, Losung, wenn Sie Schmerzen
entwickeln oder die Sehnen anschwellen
(Tendinitis).

- Wie bei jedem Antibiotikum kann die langfristige
Anwendung von  Moxifloxacin  Micro  Labs
Augentropfen, Losung zu anderen Infektionen
fuhren.
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Anwendung von Moxifloxacin Micro Labs Augentropfen,
Lésung zusammen mit anderen Arzneimitteln.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden, kirzlich andere  Arzneimittel
angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
anzuwenden, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
lhren Arzt um Rat.

Verkehrstiuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Wenn Sie nach der Anwendung von Moxifloxacin Micro Labs
Augentropfen, Lésung voriibergehend verschwommen sehen
oder Schleiersehen auftritt, sollten Sie erst wieder Auto fahren

oder Maschinen bedienen, wenn diese Anzeichen
abgeklungen sind.
3. Wie ist Moxifloxacin Micro  Labs

Augentropfen, Lésung anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache
mit lhrem Arzt an. Bitte fragen Sie nach, wenn Sie sich nicht
ganz sicher sind.

Die Uibliche Dosis ist:

Erwachsene, einschlieRlich Altere und Kinder: 1 Tropfen 3-mal
taglich (morgens, nachmittags und abends) in das betroffene
Auge oder die betroffenen Augen eintropfen.

Moxifloxacin Micro Labs Augentropfen, Ldsung kann bei
Kindern, bei Patienten Uber 65 Jahren und bei Patienten mit
Nieren- oder Leberproblemen angewendet werden. Es gibt nur
sehr begrenzte Informationen Uber die Anwendung dieses
Arzneimittels bei Neugeborenen. Die Anwendung wird daher
bei Neugeborenen nicht empfohlen.

Wenden Sie dieses Arzneimittel nur dann an beiden Augen an,
wenn lhr Arzt dies angeordnet hat. Wenden Sie Moxifloxacin
Micro Labs Augentropfen, Losung nur zum Eintropfen in lhre
Augen an.

Nach 5 Tagen ist die Infektion normalerweise abgeklungen.
Die Behandlung sollte dann noch zusétzlich fur 2 — 3 Tage
fortgesetzt werden oder so lange, wie es lhnen lhr Arzt

angeordnet hat. Wenn Kkeine Verbesserung eintritt,
kontaktieren Sie Ihren Arzt.
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Hinweise zur Anwendung
Offnen der Flasche vor der Anwendung

1. Vergewissern Sie sich vor der ersten Anwendung der
Augentropfen, dass der Sicherheitsring zwischen Flasche
und Verschlusskappe unversehrt ist (Abb. 1). Sie dirfen
die Flasche nicht benutzen, wenn der Sicherheitsring am
Flaschenhals gebrochen ist.

Reiken Sie den
Originalitatsring ab

Abb.1

2. Bevor Sie die Flasche zum ersten Mal 6ffnen, reiRen Sie
den Sicherheitsring ab, um das Siegel zu brechen (Abb. 2).

3. Um die Flasche zu o6ffnen, entfernen Sie die
Verschlusskappe, indem Sie sie gegen den Uhrzeigersinn
drehen (Abb. 3).

G

Abb.3

4. Schrauben Sie die Verschlusskappe wieder fest auf die
Flasche (Abb.4).

L=

Abb. 4

Anwendung lhrer Augentropfen

1. Waschen Sie sich zuerst die Hande.

2. Beugen Sie den Kopf nach hinten und ziehen Sie das
Unterlid leicht herab, damit sich zwischen Ihrem Augenlid
und lhrem Auge eine Tasche bildet. Der Tropfen gelangt
dort hinein (Abb. 5).
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Abb. 5

3. Bringen Sie die Flaschenspitze in die Nahe lhres Auges.
Beruhren Sie mit der Tropferspitze des Behdltnisses
nicht lhre Augen oder Augenlid oder die Umgebung
der Augen. Es kann sonst zu Verunreinigungen der
Augentropfen in der Flasche kommen (Abb. 6).

4. Dricken Sie leicht auf die Unterseite der Flasche, bis ein
einzelner Tropfen des Arzneimittels in das Auge gelangt
(Abb. 7).

5. Nach der Anwendung von Moxifloxacin Micro Labs
Augentropfen, Lésung driicken Sie mit der Fingerspitze fiir
zwei Minuten auf den inneren Augenwinkel. Dies
verhindert ein AbflieBen von Moxifloxacin Micro Labs
Augentropfen, Lésung in den Korper. Dies ist wichtig bei
kleinen Kindern.

Abb. 8

6. Wenn Sie die Tropfen an beiden Augen anwenden,
waschen Sie bevor Sie die Schritte 1 bis 5 an lhrem
anderen Auge wiederholen, Ihre Hande. Dies verhindert
die Ausbreitung der Infektion von einem Auge zum
anderen.

7. Schrauben Sie die Verschlusskappe wieder auf die
Flasche bis sie diese fest bertihrt.

Wenn ein Tropfen Ihr Auge verfehlt, wiederholen Sie den
Vorgang.
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Wenn Sie eine groRere Menge Moxifloxacin Micro Labs
Augentropfen, L6sung angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine grolRere Menge Moxifloxacin Micro Labs
Augentropfen, Loésung an einem oder beiden Augen
angewendet haben, konnen Sie das oder die Augen mit
lauwarmem Wasser ausspulen. Tropfen Sie nicht mehr, bevor
es Zeit fur die nachste vorgeschriebene Anwendung ist.

Bei einer irrtimlichen Einnahme von Moxifloxacin Micro Labs
Augentropfen, Lésung oder durch Gabe als Injektion fragen
Sie lhren Arzt oder Apotheker. Fur Beunruhigung besteht kein
Anlass, da Moxifloxacin auch in Tablettenform oder als
Injektionsldsung angewendet wird.

Wenn Sie die Anwendung von Moxifloxacin Micro Labs
Augentropfen, Losung vergessen haben

Wenn Sie die Anwendung von Moxifloxacin Micro Labs
Augentropfen, Losung vergessen haben, holen Sie die
vergessene Anwendung so schnell wie méglich nach und
setzen Sie dann das verordnete Dosierungsschema fort.
Wenden Sie nicht die doppelte Dosis an, wenn Sie die
vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie weitere Augentropfen oder Augensalben anwenden,
sollten Sie einen zeitlichen Abstand von mindestens 5 Minuten
zwischen der Anwendung von Moxifloxacin Micro Labs
Augentropfen, Lésung und den anderen Arzneimitteln
einhalten.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann Moxifloxacin Micro Labs
Augentropfen, Losung Nebenwirkungen haben, die aber nicht
bei jedem auftreten missen.

Sie kénnen die Tropfen wie tUblich anwenden, aulzer wenn
die Nebenwirkungen schwerwiegend sind oder bei lhnen eine
schwere allergische Reaktion auftritt.

Wenn bei lhnen eine schwere allergische Reaktion und eine
der aufgefiihrten Nebenwirkungen auftritt, beenden Sie sofort
die Anwendung von Moxifloxacin Micro Labs Augentropfen,
Losung und informieren Sie unverzuglich Ihren Arzt:
Herzkreislaufversagen, Bewusstlosigkeit, Kribbeln,
Anschwellen der Hande, FuRe, FuRBknéchel, Gesicht, Lippen,
Mund oder Kehle. Dies kann zu Schluck- oder
Atembeschwerden, Kurzatmigkeit, Hautausschlagen oder
Nesselsucht und Juckreiz, gro3en fliissigkeitsgefiillten Blasen,
wunden Stellen und Geschwuren fihren.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Auswirkungen auf das Auge: Augenschmerzen, Augenreizung.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
Auswirkungen auf das Auge: Entzindung auf der
Augenoberflache mit Schadigung der Augenoberflache,
trockenes Auge, geschadigte BlutgefaBe im Auge, Jucken
oder Rétung des Auges, Augenlidschwellung,
Augenbeschwerden.

Auswirkungen auf den Korper: Kopfschmerzen, schlechter
Geschmack im Mund.

Selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
Auswirkungen auf das Auge: Hornhauterkrankung,
Entziindungen oder Infektionen der Bindehaut, Entziindung
des Augenlids, Augenschwellung, verschwommenes Sehen
oder verminderte Sehschérfe, mide Augen, Augenlidrétung.

Auswirkungen auf den Korper: Andmie, anomale
Hautempfindungen, Nasenbeschwerden, Rachenschmerzen,
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"Klof3 im Hals"-Gefluihl, Erbrechen, anomale Leberwerte bei
Blutuntersuchungen.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der vorliegenden
Daten nicht abschéatzbar)

Auswirkungen auf das Auge: Infektion im Auge, Tribung der
Augenoberflache, Schwellung der Hornhaut, Ablagerungen auf
der Augenoberflache, erhthter Augeninnendruck, Kratzer auf
der Augenoberflache, Augenallergie, Augenausfluss, erhdhte
Tranenproduktion, Lichtempfindlichkeit.

Auswirkungen auf den Koérper: Kurzatmigkeit, unregelmafiger
Herzschlag, Schwindelgefihl, Allergie, Hautausschlag,
Hautrétung, Ubelkeit und Nesselsucht.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
http://www.bfarm.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen
melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt
werden.

5. Wie st Moxifloxacin Micro Labs
Augentropfen, Lésung aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und
Behaltnis nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum
nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

Nicht uber 25°C lagern.

Wenden Sie die das Arzneimittel 4 Wochen nach dem ersten
Offnen nicht mehr an. Dies dient dazu Infektionen zu
verhindern.

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

6. Inhalt der und weitere

Informationen?

Packung

Was Moxifloxacin Micro Labs Augentropfen, Ldsung
enthalt
Der Wirkstoff ist Moxifloxacinhydrochlorid.

1 ml Augentropfen enthalt 5 mg Moxifloxacin (entsprechend
5,45 mg Moxifloxacinhydrochlorid).
Jeder Tropfen enthalt 190 Mikrogramm Moxifloxacin.

Sonstige Bestandteile:

Natriumchlorid, Borsaure, Salzséure (zur pH-Einstellung),
Natriumhydroxid  (zur  pH-Einstellung), = Wasser  fur
Injektionszwecke

Wie Moxifloxacin Micro Labs Augentropfen,
aussieht und Inhalt der Packung

Klare, griinlich-gelbe Lésung.

Jede Flasche enthélt 5 ml Losung. Die Packungsgréf3en sind
1x5ml

L6sung

Pharmazeutischer Unternehmer
Micro Labs GmbH

Lyoner Strafe 14,

60528 Frankfurt
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Hersteller

Micro Labs GmbH
Lyoner Straf3e 14,
60528 Frankfurt

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des
Européischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen:

DE: Moxifloxacin Micro Labs 5 mg/ml Augentropfen, Lésung
AT: Moxifloxacin Micro Labs 5 mg/ml Augentropfen, Losung

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im Juli
2020.

Versionscode: DEI-ML14-008-A

MICRO LABS

4von4
Juli 2020





