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Floxacin 400 mg Filmtabletten

Gebrauchsinformation

Was ist es und wofur wird es
verwendet?

Floxacin enthalt den Wirkstoff
Norfloxacin. Norfloxacin ist ein
Bakterien- abtétender Wirkstoff
(Antibiotikum) aus der Gruppe der
sogenannten Fluorchinolone.
Norfloxacin ist ein Antibiotikum mit
breitem Wirkungsspektrum, das gegen
einen grol3en Bereich (bakterieller)
Infektionen wirkt.

Floxacin wird angewendet zur
Behandlung von

= komplizierten als auch
unkomplizierten, akuten oder
chronischen Infektionen der oberen
und unteren Harnwege (aul3er
komplizierte Entziindung des
Nierenbeckens und der Niere:
komplizierte Pyelonephritis)

= Harnwegsinfektionen im
Zusammenhang mit chirurgischen
Eingriffen an den Harnwegen

= Harnwegsinfektionen aufgrund von
Nierensteinen (Nephrolithiasis).

Was mussen Sie vor dem
Gebrauch beachten?
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Floxacin dart NICHT eingenommen
werden

wenn Sie allergisch gegen
Norfloxacin oder einen der in
Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels
sind

wenn Sie tberempfindlich
(allergisch) gegen andere
Arzneimittel aus der gleichen
Wirkstoffklasse wie Norfloxacin sind
(Chinolonderivate; Ihr Arzt kann
Ihnen sagen, um welche
Arzneimittel es sich dabei handelt)

wenn Sie Uberempfindlich
(allergisch) gegen den Farbstoff
Gelborange S (E 110) sind

wenn bei Ihnen bereits friher
Sehnenentzindungen und/oder -
risse im Zusammenhang mit der
Anwendung von Wirkstoffen wie
Norfloxacin (Fluorchinolone)
aufgetreten sind

von Kindern und im Wachstum
befindlichen Jugendlichen unter 18
Jahren

in der Schwangerschaft und Stillzeit

wenn Sie Arzneimittel mit dem
Wirkstoff Tizanidin anwenden (siehe
Abschnitt 2: Einnahme von Floxacin
zusammen mit anderen
Arzneimitteln).

Warnhinweise und
VorsichtsmalRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt,
bevor Sie Floxacin einnehmen,
speziell Uber folgende derzeit
bestehende oder frihere
Erkrankungen oder Beschwerden:

Uberempfindlichkeitsreaktionen
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Es gibt Berichte tber schwerwiegende
und fallweise lebensbedrohliche
Uberempfindlichkeitsreaktionen bei
Patienten, die mit Chinolon-Antibiotika
behandelt wurden. Eine
Uberempfindlichkeitsreaktion kann
sich beispielsweise in folgenden
Beschwerden aufRern: Schwellung der
Haut des Gesichts, der Gliedmal3en,
der Zunge oder des Rachens und
Atembeschwerden.

Wenn Sie eine
Uberempfindlichkeitsreaktion haben,
mussen Sie die Behandlung mit
Floxacin sofort abbrechen und
umgehend einen Arzt verstandigen,
der entsprechende Notfallmal3nahmen
einleiten wird.

Lebererkrankungen

Unter der Anwendung von Norfloxacin
wurde Uber Falle von Leberversagen
(schwere und magliche
lebensbedrohliche Unfahigkeit der
Leber inre normalen Stoffwechsel-
Funktionen auszufuhren) berichtet.
(siehe Abschnitt 4: Welche
Nebenwirkungen sind moglich?).
Wenn Sie Symptome wie
Appetitlosigkeit, Gelbfarbung der Haut
(Gelbsucht), dunkler Urin, Juckreiz
oder schmerzempfindlicher Bauch
bemerken, missen Sie die
Behandlung mit Floxacin sofort
abbrechen und umgehend einen Arzt
informieren.

Sehnenentziindungen und/oder
Sehnenrisse

Wie bei anderen Arzneimitteln aus der
Gruppe der Chinolone, wurden auch

nach der Anwendung von Norfloxacin

in eininen <erltenen FAllen
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Sehnenentzundungen und/oder
Sehnenrisse beobachtet
(insbesondere der Achillessehne). Das
Risiko ist erhont:

= wenn Sie alter sind

= wenn Sie entziindungshemmende
Arzneimittel (Kortikosteroide)
einnehmen. Ihr Arzt kann lhnen
sagen, ob Sie zurzeit solche
Arzneimittel anwenden.

Beim ersten Anzeichen von
Schmerzen oder Entziindungen in
Ihren Sehnen missen Sie die
Behandlung mit Floxacin sofort
abbrechen und umgehend einen Arzt
informieren.

Epilepsie und andere Stérungen des
zentralen Nervensystems

Informieren Sie lhren Arzt Uber
bestehende:

= Epilepsie/Krampfanfélle: diese
kénnen sich unter der Behandlung
mit Floxacin verschlechtern

= geistig-seelische Erkrankungen wie
Halluzinationen und/oder
Verwirrtheit: solche Erkrankungen
konnen sich unter der Behandlung
mit Floxacin verschlechtern

= Neurologische Erkrankungen wie
verminderte Hirndurchblutung oder
Schlaganfall

= Beschwerden einer
Nervenschadigung (Neuropathie)
wie Schmerzen, Brennen, Kribbeln,
Taubheitsgefuhl und/oder
Schwéche.

Wenn sich lhre Beschwerden
verschlechtern, miussen Sie die
Behandlung mit Floxacin sofort

Allhuvmnalimim srimAl s Al ma Al Alia A y —.
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informieren.

Pseudomembrandse Kaolitis (eine ernst
zu nehmende Darmerkrankung)

Die pseudomembrandése Kaolitis ist
eine Schleimhautentziindung des
Dickdarms und kann zu schweren und
anhaltenden Durchfallen wahrend oder
nach der Behandlung mit Floxacin
fuhren. Wenn Sie solche Beschwerden
feststellen, missen Sie die
Behandlung mit Floxacin sofort
abbrechen und umgehend einen Arzt
informieren. Nehmen Sie keine
Arzneimittel ein, die die normale
Passage der Nahrung durch den
Magen und Darm verlangsamen.

lhr Arzt wird Ihnen dann ein anderes
Arzneimittel zur Behandlung lhrer
Infektion verordnen.

Glukose-6-Phosphat-
Dehydrogenasemangel

Bei Patienten, bei denen ein
bestimmtes Enzym (sogenannte
Glukose-6- Phosphat-Dehydrogenase)
nicht ausreichend gebildet wird, kann
es zu einer Stérung der roten
Blutkérperchen kommen.

Myasthenia gravis (eine Erkrankung,
die zu Muskelschwache fiihrt)

Bei der Behandlung mit Norfloxacin
kann es zum Ausbruch einer
Myasthenia gravis oder zu einer
Verschlechterung einer bestehenden
Myasthenia gravis kommen. Dies kann
eine lebensbedrohende Schwéache der
Atemmuskulatur zur Folge haben.

Bei Verschlimmerung der Symptome
sollten Sie sofort einen Arzt

airifeiirhan
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Lichtempfindlichkeit

Bei der Einnahme von Floxacin oder
anderen Arzneimitteln aus der Gruppe
der Chinolone kann es zu einer
erhohten Lichtempfindlichkeit
kommen. Sie sollten daher wahrend
der Behandlung langere oder starkere
Sonnenbestrahlung vermeiden.
Ebenso sollten Sie in dieser Zeit auf
die Benutzung von Solarien

verzichten.
Eingeschrankte Nierenfunktion

Wenn Sie eine eingeschrankte
Nierenfunktion haben, kann es sein,
dass Floxacin bei Ihnen nicht richtig
wirken kann.

Kristalle im Urin (Kristallurie)

Bei langfristiger Behandlung kann es
zur Bildung von Kristallen im Urin
(Harn) kommen. Um dies zu
vermeiden, sollten Sie:

= die empfohlene Tagesdosis nicht
uberschreiten

» darauf achten, dass Sie ausreichend
Flissigkeit zu sich nehmen (z.B.
Wasser, aber keinen Alkohol).

Herzprobleme

Bei der Einnahme dieser Art von
Arzneimittel ist Vorsicht geboten, wenn
Sie an einer

angeborenen Verlangerung des QT-
Intervalls leiden (sichtbar in einem
EKG, einer elektrischen Aufnahme des
Herzens) oder wenn es in lhrer Familie
derartige Falle gibt, wenn Sie an einer
Stérung des Salzhaushaltes im Blut

leiden (vor allem niedriae Soieael von
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Kalium oder Magnesium im Blut),
wenn Sie einen sehr langsamen
Herzrhythmus (genannt
"Bradykardie"), ein schwaches Herz ("
Herzinsuffizienz") oder einen
Herzinfakt ("Myokardinfarkt") erlitten
haben. Auch wenn Sie weiblich oder
alter sind, oder wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, die eine
Veranderung des EKG bewirken
(siehe Abschnitt " Einnahme " von
Floxacin zusammen mit anderen
Arzneimitteln"), sollten Sie besonders
vorsichtig sein.

Sehstorungen

Wenn das Sehvermdgen
beeintrachtigt wird oder Auswirkungen
auf die Augen wahrgenommen
werden, ist unverzuglich ein Augenarzt
hinzuzuziehen. (siehe Abschnitt 4
~Welche Nebenwirkungen sind
moglich?*)

Einnahme von Floxacin zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder
Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel angewendet
haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel anzuwenden.

Wenden Sie Floxacin und Tizanidin
(Arzneimittel zur Muskelentspannung
z.B. bei Multipler Sklerose) NICHT
zusammen an.

Floxacin kann folgende Arzneimittel
beeinflussen oder von diesen
beeinflusst werden:

= Nitrofurantoin (Antibiotikum)
= Probenecid (Gichtmittel)
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= Theophyllin (Arzneimittel bei Asthma
oder anderen
Lungenerkrankungen). Bei
gleichzeitiger Anwendung von
Floxacin und Theophyllin kdnnen die
Nebenwirkungen von Theophyllin
verstarkt werden

= Coffein (z.B. in einigen
Schmerzmitteln). Die Anwendung
Coffein-haltiger Arzneimittel sollte
wahrend der Behandlung mit
Floxacin unterbleiben. Bitte fragen
Sie ggf. lhren Arzt, ob Coffein in
Ihren Arzneimitteln enthalten ist

= Ciclosporin (Mittel zur Verhinderung
der Abstol3ung nach
Organtransplantation)

= Warfarin (Arzneimittel zur
Blutverdiinnung)

= pbestimmte Schmerzmittel
(nichtsteroidale
entzindungshemmende
Arzneimittel, NSAR)

= Fenbufen (ein nichtsteroidales
Arzneimittel bei Entztiindungen und
Schmerzen).

Berichten Sie unbedingt Inrem Arzt,
wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen, die den Herzrhythmus
verandern kdnnen: Arzneimittel, die
zur Gruppe der Anti- Arrhythmika
gehdren (z.B. Chinidin, Hydrochinidin,
Disopyramid, Amiodaron, Sotalol,
Dofetilid, Ibutilid), Trizyklische
Antidepressiva, manche
antimikrobiellen Arzneimittel (die zur
Gruppe der Makrolide gehdren),
manche Antipsychotika.

Orale Kontrazeptiva (Verhttungsmittel
zum Einnehmen):

Bitte beachten Sie, dass die Wirkung
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oraler Kontrazeptiva (,Pille) bei
gleichzeitiger Anwendung von
Floxacin beeintrachtigt sein kann.

Praparate, die Eisen, Magnesium,
Aluminium oder Zink enthalten, sowie
magensaurebindende Arzneistoffe
(Antazida):

Praparate, die eine dieser Substanzen
enthalten (z.B. Multivitamin-Praparate
oder Sucralfat), konnen die Menge von
Norfloxacin in lhrem Blut oder Harn
verringern. Floxacin sollte deshalb
entweder 2 Stunden vor oder
mindestens 4 Stunden nach der
Aufnahme solcher Praparate
eingenommen werden.

Calciumpréaparate

Auch bei Einnahme Calcium-haltiger
Praparate (z.B. flissige Nahrlésungen
und Molkerei-/Milchprodukte (Milch
oder flissige Milchprodukte, wie z.B.
Joghurt) kann die Menge von
Norfloxacin im Blut und Urin stark
verringert sein. Floxacin sollte deshalb
entweder 1 Stunde vor oder
mindestens 2 Stunden nach der
Einnahme solcher Praparate
eingenommen werden.

Einnahme von Floxacin zusammen mit
Nahrungsmitteln, Getranken und
Alkohol

Sie sollten Floxacin auf niichternen
Magen mindestens 1 Stunde vor oder
frihestens 2 Stunden nach einer
Mahlzeit oder der Aufnahme von Milch
oder Milchprodukten einnehmen.

Sie sollten wahrend der Behandlung
mit Floxacin keinen Alkohol trinken.

Schwangerschaft und Stillzeit
https://medikamio.com/de-at/medikamente/floxacin-400-mg-filmtabletten/pil 9/22
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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
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Dieses Arzneimittel kann lhr
ungeborenes Kind schadigen. Daher
durfen Sie Floxacin nicht einnehmen:

= wenn Sie schwanger sind

= wenn Sie eine Schwangerschaft
vermuten

= wenn Sie eine Schwangerschaft
planen.

Wenn Sie wéahrend der Behandlung
mit Floxacin schwanger werden,
mussen Sie lhren Arzt umgehend
informieren.

Wahrend der Behandlung mit Floxacin
missen Sie eine wirksame
Verhitungsmethode anwenden. Bitte
sprechen Sie dartiber mit lhrem Arzt,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Stillzeit

Wahrend der Behandlung mit Floxacin
darfen Sie nicht stillen.

Verkehrstlchtigkeit und das Bedienen
von Maschinen

I Achtung: Dieses Arzneimittel kann
die Reaktionsfahigkeit und
Verkehrstuchtigkeit beeintrachtigen!

Floxacin kann das Reaktionsvermégen
verandern insbesondere:
= bei Behandlungsbeginn

» bei Dosiserh6hung
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= bei einem Praparatewechsel

= wenn Sie zusatzlich Alkohol zu sich
nehmen

Sie mussen daher beim Lenken von
Fahrzeugen oder Bedienen von
Maschinen immer vorsichtig sein.
Wenn Ihr Reaktionsvermogen
eingeschrankt ist, dtrfen Sie sich nicht
an das Steuer eines Fahrzeugs setzen
oder Maschinen bedienen.

Wie wird es angewendet?

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

Ihr Arzt wird Sie moglicherweise
anweisen, lhre Tagesdosis auf zwei
Einzelgaben zu verteilen. In diesem
Fall sollten Sie eine Dosis morgens
und die andere Dosis dann am Abend
einnehmen.

Wenn Ihr Arzt Ihnen nur eine Dosis
pro Tag verordnet hat, sollten Sie
diese stets zur gleichen Tageszeit
einnehmen.

Wenn Sie magensaurehemmende
Mittel (Antazida),
Multivitaminpraparate oder
Nahrldsungen einnehmen, sollte
Floxacin entweder 2 Stunden vor oder
frihestens 4 Stunden nach der
Aufnahme solcher Produkte
eingenommen werden.

Die Filmtabletten sind im Ganzen,
ohne sie zu brechen, zu zerstolRen
oder zu zerkauen, mit Flissigkeit (z.B.
1 Glas Wasser) einzunehmen.
Nehmen Sie die Tabletten mindestens
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1 Stunde vor oder frihestens 2
Stunden nach einer Mahlzeit oder dem
Genuss eines milchhaltigen Produkts
ein.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet,
ist die empfohlene Dosis:

Harnwegsinfektionen

1 Tablette (entsprechend 400 mg
Norfloxacin) 2-mal taglich. Die
Behandlungsdauer hangt von der Art
Ihrer Infektion ab:

= Unkomplizierte akute
Harnblasenentziindung (Cystitis) bei
Frauen: die Behandlungsdauer
betragt normalerweise 3 Tage.

» Harnwegsinfektionen: die
Behandlungsdauer betragt
normalerweise 7 bis 10 Tage. lhre
Beschwerden kdnnen sich rasch
bessern. Trotzdem mussen Sie die
Einnahme der Tabletten solange
fortsetzen, wie es Ihnen Ihr Arzt
verordnet hat.

= Komplizierte Harnwegsinfektionen:
die Behandlungsdauer betragt
normalerweise 2 bis 3 Wochen. lhr
Arzt kann auch eine langere
Behandlungsdauer wahlen in
Abhéangigkeit von der Schwere und
dem Ort Ihrer Infektion.

= Harnwegsinfektionen im
Zusammenhang mit chirurgischen
urologischen Eingriffen oder
Nierensteinleiden: die empfohlene
Dosis liegt bei 1 Tablette
(entsprechend 400 mg Norfloxacin)
2- bis 3-mal taglich. Die Dosis und
Behandlungsdauer hangen ab von
der Schwere lhrer Infektion sowie
der Gefahr eines Rickfalls.

™ otk Tk 0
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Fatenten mit eingescnrankier

Nierenfunktion

Ihr Arzt wird Ihre Nierenfunktion durch
Messung der sogenannten Kreatinin-
Clearance bewerten. Wenn bei Ihnen
eine schwere
Nierenfunktionseinschrankung vorliegt
(Kreatinin-Clearance 30 ml/min x 1,73
m2), wird Ihr Arzt Ihre Dosis
moglicherweise auf 1-mal taglich 1
Tablette (entsprechend 400 mg
Norfloxacin) herabsetzen.

Altere Menschen

Sofern Sie alter sind, aber bei Ihnen
keine Einschrankung der
Nierenfunktion

vorliegt, kobnnen Sie mit den oben
genannten empfohlenen Dosen
behandelt werden.

Anwendung bei Kindern und
Jugendlichen

Floxacin darf bei Kindern und im
Wachstum befindlichen Jugendlichen
(<18 Jahre) nicht angewendet werden.

Wenn Sie eine grofRere Menge
Floxacin eingenommen haben, als Sie
sollten

Verstandigen Sie bei Verdacht auf eine
Uberdosierung umgehend einen Arzt
oder die nachstliegende Notaufnahme.
Mdoglicherweise werden Sie
angewiesen, eine Calcium-haltige
Ldsung zu trinken. Dies verhindert
eine weitere Aufnahme von
Norfloxacin ins Blut.

Wenn Sie die Einnahme von Floxacin
vergessen haben
Machen Sie sich keine Sorgen.
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Nehmen Sie einfach die nachste Dosis

zur Ublichen Zeit ein. Nehmen Sie
nicht die doppelte Dosis ein, um die
vergessene Dosis nachzuholen.

Wenn Sie die Einnahme von Floxacin
abbrechen

Beenden Sie die Einnahme nicht
vorzeitig, auch wenn sich lhre
Beschwerden bereits gebessert
haben. Sie miussen die Einnahme der
Tabletten so lange fortsetzen, wie es
lhr Arzt Ihnen verordnet hat, da lhre
Infektion sonst wieder zuriickkommen
kann.

Wenn Sie weitere Fragen zur
Anwendung dieses Arzneimittels
haben, fragen Sie Ihren Arzt und
Apotheker.

Was sind mdgliche
Nebenwirkungen?

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

Folgende Nebenwirkungen wurden
berichtet:

Beenden Sie die Einnahme der
Tabletten und informieren Sie
umgehend einen Arzt, wenn bei lhnen
folgende Beschwerden auftreten:

= Anzeichen eines Angiobdems (eine
lebensbedrohliche allergische
Reaktion) wie

» Schwellung des Gesichts, der
Zunge oder des Rachens

» Schluckbeschwerden

= Nesselausschlag und

Atemheschwerden
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eine schwere Hautreaktion

eine gelbe Farbung der Haut oder
der Bindehaut im Auge, die auf eine
Leberentziindung (Hepatitis) oder
Leberversagen hindeuten kann.

Andere mogliche Nebenwirkungen:

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Personen
betreffen):

Leukopenie (verminderte Anzahl
weilder Blutzellen)

Neutropenie (verminderte Anzahl
weil3er Blutzellen, die als
Neutrophile bezeichnet werden)

Eosinophilie (verminderte Anzahl
weil3er Blutzellen, die als
Eosinophile bezeichnet werden)

Erh6hung bestimmter Leberwerte
(der SGOT, SGPT, alkalischen
Phosphatase). Dies sind Blutwerte,
die mogliche Veranderungen lhrer
Leberfunktion anzeigen

Kopfschmerzen

Schwindel

Benommenheit

Schlafrigkeit

Bauchschmerzen und -krampfe
Ubelkeit

Hautausschlag.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100
Personen betreffen):

https://medikamio.com/de-at/medikamente/floxacin-400-mg-filmtabletten/pil

Thrombozytopenie (verminderte
Anzahl der Blutplattchen)

verminderter Hamatokrit
(verminderte Anzahl an roten
Blutzellen)

Kristallurie (Auftreten von Kristallen
im Urin)
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= Verlangerte Prothrombinzeit (Ihr Blut
benotigt dann mehr Zeit zum
Gerinnen)

= hamolytische Anamie (verminderte
Anzahl an roten Blutzellen durch
verstarkten Abbau der Blutzellen,
was zu einer blassen Hautfarbe und
Schwachegefihl oder Kurzatmigkeit
fuhren kann). Dies tritt gelegentlich
in Verbindung mit einem Mangel des
Enzyms Glukose-6-Phosphat-
Dehydrogenase auf

= Uberempfindlichkeits- (allergische)
Reaktionen, wie z.B.:

= Anaphylaxie (eine schwere
allergische Reaktion; siehe
Abschnitt 2: “Warnhinweise und
Vorsichtsmalinahmen®)

= Angiotdem (ernsthafte allergische
Reaktion, die mit Schwellungen
des Gesichts, der Zunge oder des
Rachens einhergeht und
lebensbedrohlich sein kann)

» Nesselausschlag (Urtikaria)
» Nierenentziindung (interstitielle
Nephritis)

= kleine rote oder violette
Abschnitte auf der Haut
(Petechien)

= blutgeflllite Blasen
(h&morrhagische Bullae)

= Knotchen auf der Haut in
Verbindung mit einer
GefalRentziindung (Vaskulitis)

= Mudigkeit
= Stimmungsschwankungen

» Fehlempfindungen wie Kribbeln,
Pelzigsein (Parasthesie)

= Schlaflosigkeit

[ A B R o e
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oClialsoruriyerl
Depression

Angstgefinhl

Nervositat

Reizbarkeit

Gesteigertes Glucksgefuhl
(Euphorie)
Orientierungslosigkeit
Wahrnehmungsstérungen

(Halluzinationen, Dinge héren oder
sehen, die nicht da sind)

Verwirrtheit

Nervenerkrankung in Beinen und
Armen (Polyneuropathie)
einschlief3lich Guillain-Barré
Syndrom (gekennzeichnet durch
Schwache der Gliedmalien. Dies
kann zu Taubheitsgefuhl und
Lahmungserscheinungen flhren.)
(siehe Abschnitt 2: “Warnhinweise
und Vorsichtsmal3inahmen®)

Krampfanfalle

psychische Stoérungen,
Erkrankungen einschlief3lich
psychotischer Reaktionen (schwere
psychische Storungen)

mogliche Ausldsung oder
Verschlechterung einer Myasthenia
gravis (Muskelerkrankung, die zu
Muskelschwache fiihrt) (siehe
Abschnitt 2: “Warnhinweise und
Vorsichtsmalinahmen®)

Sehstérungen

verstarkter Tranenfluss
Ohrgerausche (Tinnitus)
Herzklopfen (Palpitationen)
Sodbrennen

Durchfall

Frhrarhan
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= Appetitlosigkeit

= Entziindung der
Bauchspeicheldriise (Pankreatitis)

» Entziindung der Leber (Hepatitis)
= erhohter Bilirubin-Wert (Blutwert)
= Schwere Hautreaktionen:

= Entzindung und Abschalen der
Haut (exfoliative Dermatitis)

= schwere Hauterkrankung mit
fieberhafter R6tung,
Blasenbildung und Abl6sung der
Haut (Lyell-Syndrom)

= schwere Erkrankung mit
Blasenbildung der Haut, im Mund,
im Auge und an den
Geschlechtsorganen (Erythema
exsudativum multiforme bzw.
Stevens-Johnson-Syndrom)

= Lichtiberempfindlichkeit
= Juckreiz

= Gelenkentziindung

= Muskelschmerzen

= Gelenkschmerzen

= Sehnenentziindung

= Sehnenscheidenentziindung

= Erh6hung von Harnstoff und
Kreatinin im Blut (Blutwerte, die auf
eine Verschlechterung der
Nierenfunktion hindeuten kbnnen)

= Vaginale Candidiasis
(Scheidenpilze).

Selten (kann bis zu 1 von 1.000
Personen betreffen):

» Darmentzindung, die mit Fieber,
Bauchschmerzen oder Durchfall
einhergeht (pseudomembrandse
Kolitis; siehe Abschnitt 2:

“\ A If\ | d ) h lllllllllll m I'J
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Vorsichtsmalinahmen®)

» Entziindung der Achillessehne bis
hin zum Achillessehnenriss (siehe
auch Abschnitt 2: “Warnhinweise
und Vorsichtsmalinahmen®).

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000
Personen betreffen):

= Herzrhythmusstérungen
(Verlangerung des QT-Intervalls im
EKG)

= Leberentziindung mit Gallestauung
(cholestatische Hepatitis)

» Zerfall von Leberzellen
(Lebernekrose)

» Zerfall von Muskelgewebe, wodurch
Nierenprobleme auftreten kdnnen
(Rhabdomyolyse).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf
Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschatzbar):

= der enthaltene Farbstoff Gelborange
S (E 110) kann allergische
Reaktionen hervorrufen.

= Verminderte Reizempfindlichkeit
(Hypasthesie)

» Leberversagen einschlief3lich
todlicher Falle (siehe Abschnitt 2:
“Warnhinweise und
Vorsichtsmaflinahmen®)

» Abnormal schneller Herzrhythmus,
Lebensbedrohlicher unregelméafiger
Herzrhythmus, Veranderungen des
Herzrhythmus (genannt
"Verlangerung des QT-Intervalls",
sichtbar im EKG, in der elektrischen
Aktivitat des Herzens).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,

wiandan Ria cirh an lThran Ar7t ndar
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Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kbnnen Nebenwirkungen auch
direkt Uber das nationale Meldesystem
anzeigen:

Bundesamt flr Sicherheit im
Gesundheitswesen Traisengasse 5

1200 WIEN OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207
Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden,
konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfliigung
gestellt werden.

Wie soll es aufbewahrt
werden?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur
Kinder unzuganglich auf.

Sie diurfen dieses Arzneimittel nach
dem auf der Faltschachtel und der
Durchdriickpackung angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr anwenden.
Das Verfallsdatum bezieht sich auf
den letzten Tag des Monats.

In der Originalverpackung
aufbewahren.

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

Weitere Informationen
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Was Floxacin enthalt
Der Wirkstoff ist: Norfloxacin.

1 Filmtablette enthalt 400 mg
Norfloxacin.

Die sonstigen Bestandteile sind

Tablettenkern: Povidon K 25,
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A),
mikrokristalline Cellulose,
hochdisperses Siliciumdioxid
wasserfrei, Magnesiumstearat (Ph.
Eur.), gereinigtes Wasser.

Tablettenfilm: Hypromellose, Talkum,
Propylenglycol, Gelborange S (E 110),
Titandioxid (E 171).

Wie Floxacin aussieht und Inhalt der
Packung

Runde, orange Filmtablette mit
einseitiger Bruchkerbe.

Floxacin ist erhaltlich in Aluminium-
PVC/PVDC-Blister-Verpackungen.
PackungsgrofRen: 6, 10, 14, 16, 20,
28, 30, 50, 56 und 100 Filmtabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle
Packungsgrof3en in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und
Hersteller

STADA Arzneimittel GmbH, 1190
Wien

Z.Nr.: 1-23362

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

Deutschland: Norfloxacin STADA 400

ma o~ Fliliacdb Al Adda
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Belgien: Norfloxacine EG 400 mg film-
coated tablets

Luxemburg: Norfloxacine-EG 400 mg
film-coated tablets

Diese Gebrauchsinformation wurde
zuletzt Uberarbeitet im August 2014.
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