Gebrauchsinformation

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR ANWENDER
Norfloxacine EG 400 mg Filmtabletten
Norfloxacin

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 mdchten Sie diese spiter 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 Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sieche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

Was ist Norfloxacine EG und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Norfloxacine EG beachten?
Wie ist Norfloxacine EG einzunechmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Norfloxacine EG aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN S N

1. Was ist Norfloxacine EG und wofiir wird es angewendet?
Norfloxacine EG enthéilt den Wirkstoff Norfloxacin.

Norfloxacin gehort zu einer Gruppe von Antibiotika, die Fluorchinolone genannt werden. Norfloxacin
ist ein ,,Breitspektrum®-Antibiotikum und wirkt bei vielen Arten von Infektionen.

Norfloxacine EG wird angewendet bei der Behandlung von

e akuten und chronischen komplizierten und unkomplizierten Infektionen des oberen und unteren
Teils der Harnwege (mit Ausnahme von komplizierter Pyelonephritis: eine bestimmte
komplizierte Entziindung der Nieren, die durch eine Infektion verursacht ist).

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Norfloxacine EG beachten?

Norfloxacine EG darf nicht eingenommen werden,

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

* wenn Sie liberempfindlich (allergisch) gegen andere Antibiotika aus der Gruppe der Chinolone
sind (Ihr Arzt wird dies wissen)

* wenn Sie iiberempfindlich (allergisch) gegen den Farbstoff Gelborange S (E110) sind

e wenn Sie in der Vergangenheit Probleme mit Sehnenentziindungen (Tendinitis) und/oder
Sehnenrissen infolge einer Behandlung mit Fluorchinolonen hatten

¢ wenn Sie ein Kind oder ein im Wachstum befindlicher Jugendlicher unter 18 Jahren sind

* wenn Sie schwanger sind oder stillen

e wenn Sie Tizanidin einnehmen (sieche Abschnitt 2: ,,Einnahme von Norfloxacine EG
zusammen mit anderen Arzneimitteln‘)

Warnhinweise und Vorsichtsmapnamen

Bitte sprechen Sie mit Thren Arzt bevor Sie Norfloxacine EG einnehmen, insbesondere wenn Sie
irgendeine den folgenden korperliche Beeintrachtigung oder Erkrankung haben oder hatten.
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e wenn bei Ilhnen eine VergroBerung oder ,Ausbuchtung™ eines grolen Blutgefafies
(Aortenaneurysma oder peripheres Aneurysma eines groflen Gefélles) diagnostiziert wurde.

e wenn Sie in der Vergangenheit eine Aortendissektion (einen Riss in der Wand der
Hauptschlagader) erlitten haben.

* wenn bei Ihnen undichte Herzklappen (Herzklappeninsuffizienz) diagnostiziert wurden.

e wenn in lhrer Familie Félle von Aortenaneurysma oder Aortendissektion aufgetreten sind oder
angeborene Herzklappenfehler, oder andere Risikofaktoren oder priadisponierende (begiinstigende)
Bedingungen vorliegen (z. B. Bindegewebserkrankungen wie das Marfan-Syndrom oder das
vaskuldre Ehlers-Danlos-Syndrom, Turner-Syndrom, Sjogren-Syndrom [eine entziindliche
Autoimmunkrankheit], oder GefaBerkrankungen wie Takayasu-Arteriitis, Riesenzellarteriitis,
Morbus Behget, Bluthochdruck oder bekannte Atherosklerose, rheumatoide Arthritis [Erkrankung
der Gelenke] oder Endokarditis [Herzinnenhautentziindung]).

Sie sollten Fluorchinolon-/Chinolon-Antibiotika, einschliefflich Norfloxacine EG, nicht anwenden,
wenn bei Thnen in der Vergangenheit bei Anwendung von Chinolonen oder Fluorchinolonen eine
schwerwiegende Nebenwirkung aufgetreten ist. In diesem Fall sollten Sie sich so schnell wie mdglich
an lhren Arzt wenden.

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 konnen, 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 Threr FuBlgelenke, FiiBe oder des Bauchs bemerken, oder neu auftretendes Herzklopfen
verspliren (Gefiihl von schnellem oder unregelméfBigem Herzschlag), sollten Sie unverziiglich einen
Arzt benachrichtigen.

Chinolon-Antibiotika kdnnen sowohl einen Anstiegs Ihres Blutzuckerspiegels iiber den Normalwert
(Hyperglykdmie) als auch eine Senkung Ihres Blutzuckerspiegels unter den Normalwert
(Hypoglykadmie) verursachen, was in schwerwiegenden Fillen moglicherweise zu Bewusstlosigkeit
(hypoglykédmisches Koma) fiihren kann (siche Abschnitt 4). Das ist wichtig fiir Patienten mit Diabetes.
Wenn Sie Diabetiker sind, sollte Thr Blutzuckerspiegel sorgfaltig iiberwacht werden.

Anhaltende, die Lebensqualitiit beeintrichtigende und moglicherweise bleibende
schwerwiegende Nebenwirkungen

Fluorchinolon-/Chinolon-Antibiotika, einschlieSlich Norfloxacine EG, wurden mit sehr seltenen, aber
schwerwiegenden Nebenwirkungen in Verbindung gebracht, von denen einige lang anhaltend (iiber
Monate oder Jahre andauernd), die Lebensqualitit beeintrdchtigend oder mdoglicherweise bleibend
sind. Dazu gehoren Sehnen-, Muskel- und Gelenkschmerzen der oberen und unteren Gliedmalen,
Schwierigkeiten beim Gehen, ungewdhnliche Empfindungen wie Kribbeln, Prickeln, Kitzeln,
Taubheitsgefiihl oder Brennen (Parésthesie), sensorische Storungen einschlielich Beeintrdchtigung
des  Seh-, Geschmacks-, Riech- und Horvermogens, Depression, eingeschrinktes
Erinnerungsvermogen, starke Ermiidung und starke Schlafstérungen.

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

Uberempfindlichkeitsreaktionen

Bei einigen Patienten kam es bei Einnahme von Antibiotika vom Typ der Chinolone zu
schwerwiegenden allergischen Reaktionen, die gelegentlich tddlich verliefen. Hinweise auf eine
allergische Reaktion konnen Schwellungen der Haut des Gesichts, der Gliedmallen, der Zunge oder
des Rachens und Atemprobleme sein. Wenn Sie eine allergische Reaktion haben:

* miissen Sie die Einnahme von Norfloxacine EG beenden

*  miissen Sie sofort Ihren Arzt aufsuchen, da Sie eine Notfallbehandlung benétigen.
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Lebererkrankung

Es wurde iiber Falle von Leberversagen (schwere und mdglicherweise lebensbedrohliche Storung der
Leber, die dazu fiihrt, dass diese ihre normalen Funktionen fiir den Stoffwechsel nicht mehr ausiiben
kann) wihrend der Einnahme von Norfloxacin berichtet (siche Abschnitt 4). Wenn Sie Beschwerden
wie Appetitlosigkeit, Gelbsucht (Gelbfairbung der Haut), dunklen Urin, Juckreiz oder
Druckempfindlichkeit im Magen bemerken, miissen Sie die Einnahme von Norfloxacine EG beenden
und umgehend Kontakt zu Ihrem Arzt aufnehmen.

Sehnenentziindungen und/oder Sehnenrisse

Schmerzen und Schwellungen in den Gelenken und Entziindungen oder Risse der Sehnen konnen
selten auftreten. Das Risiko hierfiir ist bei Thnen erhoht, 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 konnen innerhalb der ersten
48 Stunden nach Behandlungsbeginn und sogar noch bis zu mehrere Monate nach Absetzen der
Behandlung mit Norfloxacine EG auftreten. Beim ersten Anzeichen von Schmerz oder Entziindung
einer Sehne (zum Beispiel in FuBkndchel, Handgelenk, Ellenbogen, Schulter oder Knie) beenden Sie
die Anwendung von Norfloxacine EG, wenden Sie sich an lhren Arzt und stellen Sie den
schmerzenden Bereich ruhig. Vermeiden Sie jede unnétige Bewegung, da dies das Risiko eines
Sehnenrisses erhdhen kann.

Epilepsie und Erkrankungen des Zentralnervensystems

e Epilepsie oder Konvulsionen (Anfille). Diese konnen sich verschlechtern.

e psychische Erkrankungen, wie zum Beispiel Halluzinationen und/oder Verwirrtheit. Diese
konnen sich verschlechtern.

e FErkrankungen des Zentralnervensystems wie eine verminderte Durchblutung des Gehirns oder ein
Schlaganfall.

Wenn sich Thre Beschwerden verstérken, sollten Sie die Behandlung beenden und sofort Ihren Arzt

aufsuchen.

Periphere Neuropathie

Selten konnen bei Thnen Symptome einer Nervenschidigung (Neuropathie) auftreten, wie Schmerzen,
Brennen, Kribbeln, Taubheitsgefiihl und/oder Schwiche, insbesondere in den Fiilen und Beinen oder
Hénden und Armen. Beenden Sie in diesem Fall die Anwendung von Norfloxacine EG und
informieren Sie umgehend lhren Arzt, um die Entstehung einer moglicherweise bleibenden
Schéadigung zu vermeiden.

Pseudomembrandse Colitis

Die pseudomembrandse Colitis ist eine Infektion, die eine Entziindung des Dickdarms verursacht.

Dadurch kann es zu schwerem und bleibendem Durchfall wéhrend oder nach der Behandlung

kommen. Wenn Sie derartige Beschwerden haben:

*  miissen Sie sofort die Einnahme von Norfloxacine EG beenden und Thren Arzt aufsuchen

e diirfen Sie keine Arzneimittel einnehmen, die die normale Passage der Nahrung durch Ihren
Darm verlangsamen.

Ihr Arzt wird Thnen ein anderes Arzneimittel gegen Ihre Beschwerden verordnen.

Herzprobleme

Vorsicht ist geboten bei Anwendung dieser Art von Arzneimitteln, wenn Sie geboren sind mit oder
eine Familienvorgeschichte haben von Verldngerung des QT-Intervalls (wahrgenommen im EKG, das
die elektrische Aktivitdt des Herzens aufzeichnet), wenn Sie eine Storung des Salzgleichgewichts in
Ihrem Blut haben (insbesondere einen niedrigen Kalium- oder Magnesiumspiegel im Blut), einen sehr
langsamen Herzrhythmus (,,Bradykardie genannt) haben, ein schwaches Herz (Herzversagen) haben,
eine Vorgeschichte von Herzanfall (Myokardinfarkt) haben, Sie eine Frau oder &ltere Person sind,
oder Sie andere Arzneimittel, die zu anormalen EKG-Anderungen fiihren, einnehmen (siche Abschnitt
,,Einnahme von Norfloxacine EG zusammen mit anderen Arzneimitteln®).
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Glucose-6-Phosphat-Dehydrogenase-(G6PD)-Enzymmangel
Es kann zu einer Storung Ihrer roten Blutkdrperchen kommen. Diese kann auftreten, wenn Sie einen
Mangel an dem Enzym G6PD haben.

Myasthenia gravis (eine Erkrankung, die Muskelschwiiche verursacht)

Wenn Sie Norfloxacin einnehmen, kann eine Myasthenia gravis auftreten oder Ihre Symptome kénnen
sich verschlechtern. Dies kann zu einer geféhrlichen Schwiche Threr Atemmuskulatur fithren. Wenn
sich Thre Symptome verstérken, sollten Sie sofort [hren Arzt aufsuchen.

Gestortes Sehvermogen
Bei einer Beeintriachtigung des Sehens oder der Augen, wenden Sie sich bitte umgehend an Ihren
Augenarzt (siche Abschnitt 4 ,,Welche Nebenwirkungen sind moglich?*).

Lichtempfindlichkeit

Norfloxacin und andere Antibiotika vom Chinolon-Typ konnen zu einer Empfindlichkeit gegeniiber
Sonnenlicht fithren. Vermeiden Sie daher intensive Sonneneinstrahlung und langen Aufenthalt in der
Sonne. Sie sollten wihrend der Behandlung mit Norfloxacine EG keine Sonnenbéanke nutzen.

Nierenerkrankung
Wenn Sie eine Nierenerkrankung haben, kann es sein, dass Norfloxacin bei Thnen nicht richtig wirkt.

Kristallurie (Kristallbildung im Urin): Wenn Sie lange Zeit mit Norfloxacine EG behandelt werden,
konnen sich im Urin Kristalle bilden. Um derartige Beschwerden zu vermeiden:

*  Nehmen Sie nicht mehr als die empfohlene Dosis Norfloxacine EG ein

* Nehmen Sie viel Fliissigkeit zu sich (z. B. Wasser, aber keinen Alkohol).

Einnahme von Norfloxacine EG zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Nehmen Sie Norfloxacine EG nicht ein, wenn Sie Tizanidin einnehmen (gegen Verkrampfungen der
Muskulatur bei der Multiplen Sklerose).

Die folgenden Arzneimittel konnen Norfloxacine EG beeinflussen oder durch Norfloxacine EG

beeinflusst werden:

¢ Nitrofurantoin (ein Antibiotikum)

* Probenecid (ein Arzneimittel gegen Gicht)

* Theophyllin (ein Arzneimittel zur Behandlung von Asthma und Lungenerkrankungen). Das
Risiko fiir Nebenwirkungen infolge einer Behandlung mit Theophyllin kann erhdht sein.

* Koffein (in einigen Schmerzmitteln enthalten). Die Anwendung von koffeinhaltigen
Arzneimitteln (z B. bestimmten Schmerzmitteln) bei der Behandlung mit Norfloxacine EG muss
vermieden werden— bitte fragen Sie lhren Arzt.

¢ Ciclosporin (Arzneimittel zur Vermeidung von AbstofBungsreaktionen bei
Organtransplantationen)

*  Warfarin (Arzneimittel zur Blutverdiinnung)

*  Nicht-steroidale Antirheumatika (Arzneimittel gegen Schmerzen und andere Erkrankungen)

*  Fenbufen (ein nicht-steroidales Antirheumatikum, NSAR, zur Behandlung von Schmerzen)

Sie miissen Thren Arzt informieren, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die IThren Herzrhythmus
dndern konnen: Arzneimittel, die zur Gruppe der Antiarrhythmika gehéren (z. B. Kinidin,
Hydrokinidin, Disopyramid, Amiodaron, Sotalol, Dofetilid, Ibutilid), trizyklische Antidepressiva,
einige Antibiotika (die zur Gruppe der Makrolide gehoren), einige Antipsychotika.

Orale Kontrazeptiva

Bitte beachten Sie, dass die Pille zur Schwangerschaftsverhiitung weniger wirksam sein kann, wenn
Sie Norfloxacine EG einnehmen.
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Priparate, die Eisen, Antazida, Magnesium, Aluminium oder Zink enthalten
Priparate, die eine dieser Substanzen enthalten (z. B. Multivitamin-Préparate, Sucralfat) konnen die
Menge an Norfloxacin verringern, die Ihr Blut und Thren Urin erreicht.

Norfloxacine EG sollte entweder 2 Stunden vor oder mindestens 4 Stunden nach Anwendung dieser
Préparate eingenommen werden.

Kalziumhaltige Priiparate

Kalziumbhaltige Préparate konnen ebenfalls die Menge an Norfloxacin verringern, die Thr Blut und
Ihren Urin erreicht. Beispiele sind oral zugefiihrte Erndhrungsldsungen und Milchprodukte (Milch
oder fliissige Milchprodukte wie Joghurt). Norfloxacine EG sollte mindestens 1 Stunde vor oder 2
Stunden nach derartigen Produkten eingenommen werden.

Einnahme von Norfloxacine EG zusammen mit Nahrungsmitteln, Getrinken und Alkohol
Nehmen Sie Norfloxacine EG auf niichternen Magen, 1 Stunde vor oder 2 Stunden nach einer
Mahlzeit oder dem Konsum von Milch oder anderen Milchprodukten ein.

Nehmen Sie wihrend der Einnahme von Norfloxacine EG keinen Alkohol zu sich.

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 Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Dieses Arzneimittel kann Thr ungeborenes Kind schiddigen. Daher diirfen Sie Norfloxacine EG nicht
einnehmen:

e wenn Sie schwanger sind

* wenn Sie glauben, dass Sie schwanger sein konnten

e wenn Sie eine Schwangerschaft planen.

Informieren Sie umgehend Ihren Arzt, wenn Sie wihrend der Behandlung mit Norfloxacine EG
schwanger werden.

Sie miissen wihrend der Einnahme von Norfloxacine EG eine wirksame Schwangerschaftsverhiitung
durchfiihren. Bitte fragen Sie Thren Arzt, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Sie diirfen wihrend der Einnahme von Norfloxacine EG nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Norfloxacin kann ihre Reaktionszeit beeinflussen, und zwar insbesondere:
* zu Beginn der Behandlung

* Dbei einer Erhdhung der Dosierung

* Dbei einer Verdanderung der Medikamentation

*  bei gleichzeitigem Konsum von Alkohol.

Daher miissen Sie beim Fiihren eines Fahrzeugs oder Bedienen von Maschinen immer vorsichtig sein.
Sie diirfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen und keine Maschinen bedienen, wenn das
Arzneimittel Sie beeintrachtigt.

Norfloxcine EG enthiilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Filmtablette, d.h. es ist nahezu
,.hatriumfrei®.

3. Wie ist Norfloxacine EG einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit [hrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
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Ihr Arzt kann Thnen zwei Tabletteneinnahmen pro Tag verordnen. In diesem Fall ist es besser, eine
Dosis morgens und eine abends einzunehmen. Wenn Sie nur eine Dosis pro Tag einnehmen miissen,
sollten Sie dies immer zur gleichen Zeit tun.

Wenn Sie Antazida, Multivitamin-Préparate oder Erndhrungslosungen zu sich nehmen, sollten Sie
Norfloxacine EG entweder 2 Stunden vor oder mindestens 4 Stunden nach derartigen Produkten
einnehmen.

Sie miissen die Tabletten Norfloxacine EG im Ganzen einnehmen. Sie diirfen die Tabletten nicht
teilen, zerdriicken oder kauen. Nehmen Sie die Tabletten mit einem Getrank, wie z B. einem Glas
Wasser ein. Die Einnahme muss mindestens 1 Stunde vor oder 2 Stunden nach einer Mahlzeit oder
der Aufnahme eines Milchprodukts erfolgen.

Die empfohlene Dosis betriigt:

Harnwegsinfektionen
Zweimal tédglich eine Tablette mit 400 mg. Wie lange Sie die Tabletten einnehmen miissen, hingt
von der Art Threr Infektion ab:

o Unkomplizierte akute Blasenentziindung (bei Frauen): Die Behandlungsdauer betrigt
tiblicherweise 3 Tage

*  Harnwegsinfektionen: Die Behandlungsdauer betrdgt iiblicherweise 7 bis 10 Tage.
Moglicherweise bessern sich Thre Beschwerden schnell. Dennoch sollten Sie das Arzneimittel
so lange weiter einnehmen, wie [hr Arzt [hnen dies empfiehlt.

*  Komplizierte Harnwegsinfektionen: Die Behandlungsdauer betrdgt iiblicherweise 2 — 3
Wochen. Thr Arzt kann die Behandlungsdauer abhéngig vom Schweregrad und Ort Threr
Infektion verlédngern.

Wenn Sie eine Nierenerkrankung haben

Ihr Arzt kann Thre Nierenfunktion durch Bestimmung der Kreatinin-Clearance kontrollieren. Wenn Sie
eine schwere Nierenerkrankung haben (Kreatinin-Clearance = 30 ml/min x 1,73m?) kann Thr Arzt Thre
Dosis auf einmal tiglich 400 mg verringern.

alteren Menschen
Wenn Sie ein élterer Mensch sind und Thre Nierenfunktion nicht eingeschrinkt ist, sind die oben
angegebenen Dosen fiir Sie geeignet.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Kinder und im Wachstum befindliche Jugendliche (unter 18 Jahren) diirfen Norfloxacine EG nicht
einnehmen.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Norfloxacine EG eingenommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie eine groBere Menge von Norfloxacine EG eingenommen haben, kontaktieren Sie sofort
Ihren Arzt, Ihren Apotheker oder das Antigiftzentrum (070/245.245), oder suchen Sie umgehend die
Notaufnahme des néchstgelegenen Krankenhauses auf. Moglicherweise wird man Ihnen raten,
kalziumhaltige Losungen zu trinken. Dadurch wird verhindert, dass Ihr Koérper weiter Norfloxacin
aufnimmt.

Wenn Sie die Einnahme von Norfloxacine EG vergessen haben
Machen Sie sich keine Sorgen. Nehmen Sie einfach die nidchste Dosis zur iiblichen Zeit ein. Nehmen

Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Norfloxacine EG abbrechen
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Beenden Sie die Einnahme Thres Arzneimittels nicht plotzlich, auch wenn sich Thre Beschwerden
moglicherweise schnell bessern. Sie sollten das Arzneimittel so lange weiter einnehmen, wie Thr Arzt
Ihnen dies empfiehlt — andernfalls kann Thre Infektion wieder auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme 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.

Es wurden die folgenden Nebenwirkungen beschrieben:

Nehmen Sie das Arzneimittel nicht weiter ein und setzen Sie sich umgehend mit Ihrem Arzt in
Verbindung, wenn eines der folgenden Symptome auftritt:
¢ Beschwerden im Zusammenhang mit einem Angioddem (eine lebensbedrohliche Reaktion), wie:
—  Schwellung des Gesichts, der Zunge oder des Rachens
—  Schluckbeschwerden
— Quaddeln und Atemprobleme
e eine schwere Hautreaktion
*  Gelbfarbung der weilen Augenabschnitte oder der Haut, die ein Zeichen einer Entziindung der
Leber (Hepatitis) oder eines Leberversagens sein kann.

Weitere Nebenwirkungen sind:

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

* Leukopenie (Verminderung der weillen Blutzellen)

* Neutropenie (Verminderung von weiflen Blutzellen, die Neutrophile genannt werden)

* Fosinophilie (erhohte Zahl von weiflen Blutzellen, die Eosinophile genannt werden)

e Erhohung von Leberenzymen (AST, ALT, alkalische Phosphatase). Dabei handelt es sich um
Blutuntersuchungen, die Anderungen der Leberfunktion anzeigen.

¢ Kopfschmerz

*  Schwindelgefiihl

*  Benommenheit

*  Verschlafenheit

¢  Bauchschmerzen und -krdmpfe

o Ubelkeit

* Ausschlag

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

¢  Thrombozytopenie (Abnahme der Anzahl an Blutplittchen im Blut)

*  Verminderter Himatokrit (Verminderung der roten Blutzellen)

e Kiristallurie (Kristallbildung im Urin)

*  Verldngerung der Prothrombinzeit (verzogerte Blutgerinnung)

* Héamolytische Andmie (Abnahme der Anzahl der roten Blutzellen im Blut aufgrund eines
ungewOhnlichen Abbaus; kann zu Hautblésse fiihren und Schwiche oder Atemnot verursachen).
Diese tritt manchmal im Zusammenhang mit einem Mangel des Enzyms Glucose-6-Phosphat-
Dehydrogenase auf.

e Uberempfindlichkeitsreaktionen wie:

- Anaphylaxie (eine schwere allergische Reaktion; siehe Abschnitt 2. ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmafname”)

- Angioddem (schwerwiegende allergische Reaktion, die eine Schwellung des Gesichts, der
Zunge oder des Rachens verursacht; dies kann lebensbedrohlich sein)

- Urtikaria (Quaddeln)

- interstitielle Nephritis (Entziindung des Nierengewebes)
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- Petechien (kleine rote oder violette Flecken auf dem Kdorper)
- Hiamorrhagische Blasen (Blutblasen)
- Papeln mit Vaskulitis (kleine Beulen auf der Haut mit Entziindung von Blutgeféf3en)
Miidigkeit
Stimmungsschwankungen
Paridsthesien (Ameisenkribbeln)
Schlaflosigkeit
Schlafstérungen
Depression (Schwermiitigkeit)
Angst
Nervositit
Reizbarkeit
Euphorie (extremes Gliicksgefiihl)
Orientierungsstérung
Halluzinationen (das Sehen und Hoéren, von Dingen, die nicht da sind)
Verwirrtheit
Polyneuropathie (Stérung, bei der das Nervensystem im Bereich der Arme und Beine nicht richtig
funktioniert) einschlielich von Guillain-Barré-Syndrom (Stérung, die durch Schwiche der
GliedmaBlen gekennzeichnet ist; kann zu Gefiihllosigkeit und Ldhmungen fiithren) (siche
Abschnitt 2. ,,Warnhinweise und Vorsichtsmafiname”)
Konvulsionen (Anfille)
Psychische Storungen, Erkrankungen und psychotische Reaktionen (schwerwiegende psychische
Erkrankungen)
Eine Myasthenia gravis (Erkrankung, die zu Muskelschwéche fiihrt) kann zum Vorschein treten
oder sich verschlechtern (siche Abschnitt 2. ,,Warnhinweise und Vorsichtsmapname)
Sehstoérungen
erhohte Tranenbildung
Tinnitus (Ohrensausen)
Palpitationen (Herzklopfen)
Sodbrennen
Durchfall
Erbrechen
Anorexie (Appetitlosigkeit)
Pankreatitis (Entziindung der Bauchspeicheldriise)
Hepatitis (Leberentziindung)
Erh6hung von Serumbilirubin (chemischer Stoff im Blut)
Schwere Hautreaktionen:
- exfoliative Dermatitis (entziindete, schuppende Haut)
- Lyell-Syndrom (schwere Hauterkrankung mit starker Rétung, Blasenbildung und Schélen
der Haut, dhnlich einem Sonnenbrand)
- Erythema multiforme (Stevens-Johnson-Syndrom; eine schwerwiegende Erkrankung mit
Blasenbildung im Bereich von Haut, Mund, Augen und Genitalien)
- Photosensitivitit (Uberempfindlichkeit gegen Sonnenlicht)
- Pruritus (Juckreiz)
Arthritis (Gelenkentziindung)
Myalgie (Muskelschmerzen)
Arthralgie (Gelenkschmerzen)
Tendinitis (Sehnenentziindung)
Tendovaginitis (Entziindung von Sehne und Sehnenscheide)
Erhohung von Harnstoff- und Kreatiningehalt im Blut (Hinweise auf eine Verschlechterung der
Nierenfunktion)
Vaginale Candidiasis (Soor)

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

Pseudomembrandse Colitis (Darmentziindung, die Fieber, Bauchschmerzen oder Durchfall
hervorruft; siche Abschnitt 2. ,,Warnhinweise und Vorsichtsmafiname”)

8/10



Gebrauchsinformation

* In einigen Fillen wurde eine Entziindung der Achillessehne beobachtet. Diese kann zu einem
Abriss der Achillessehne fiihren (siehe Abschnitt 2. ,,Warnhinweise und Vorsichtsmafname”).

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

* Abweichung der Aufzeichnungen der Herzaktivitit im Elektrokardiogramm (Verldngerung des
QT-Intervalls)

*  Cholestatische Hepatitis (Entziindung der Leber mit Behinderung des Gallenabflusses)

* Lebernekrose (Absterben von Lebergewebe)

¢ Rhabdomyolyse (eine Muskelerkrankung, die durch den Abbau von Muskelzellen verursacht wird
und zu Nierenproblemen fiithren kann)

* Fieber, Halsschmerzen und generelles, anhaltendes Krankheitsgefiihl wegen einer Verringerung
der Zahl der weillen Blutkorperchen (Agranulozytose)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar):

*  Der Farbstoff Gelborange S (E110) kann allergische Reaktionen hervorrufen

*  Vermindertes Beriihrungsempfinden (Hypéasthesie)

e Leberversagen, manchmal mit todlichem Ausgang (sieche Abschnitt 2. ,,Warnhinweise und
Vorsichtsmafiname”)

* Anormaler beschleunigter Herzrhythmus, lebensbedrohlicher unregelméBiger Herzrhythmus,
Anderung des Herzrhythmus (,,Verlingerung des QT-Intervalls* genannt, wahrgenommen im
EKG, das die elektrische Aktivitit des Herzens aufzeichnet).

* Syndrom, das mit einer beeintrichtigten Wasserausscheidung und einem niedrigen
Natriumspiegel assoziiert ist (SIADH).

e Bewusstseinsverlust durch starken Abfall des Blutzuckerspiegels (hypoglykdmisches Koma).
Siehe Abschnitt 2.

Sehr seltene Fille von lang anhaltenden (iiber Monate oder Jahre andauernden) oder dauerhaften
Nebenwirkungen wie Sehnenentziindungen, Sehnenrisse, Gelenkschmerzen, Gliederschmerzen,
Schwierigkeiten beim Gehen, ungewdhnliche Empfindungen wie Kribbeln, Prickeln, Kitzeln,
Brennen, Taubheitsgefiihl oder Schmerzen (Neuropathie), Ermiidung, eingeschrinktes Erinnerungs-
und Konzentrationvermdgen, Auswirkungen auf die psychische Gesundheit (z. B. Schlafstérungen,
Angstzustinde, Panikattacken, Depressionen und Selbstmordgedanken), sowie Beeintrachtigung des
Hor-, Seh-, Geschmacks- und Riechvermogens wurden mit der Anwendung von Chinolon- und
Fluorchinolon-Antibiotika in Verbindung gebracht, in einigen Fillen unabhingig von bereits
bestehenden Risikofaktoren.

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

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen iiber Foderalagentur fiir Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
- www.afmps.be - Abteilung Vigilanz : Website : www.notifieruneffetindesirable.be - E-Mail:
adr@fagg-afmps.be. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Norfloxacine EG aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Das Arzneimittel in der Originalverpackung aufbewahren.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Packung nach ,EXP* angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
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Gebrauchsinformation

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder 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 Norfloxacine EG enthilt
Der Wirkstoff ist Norfloxacin.

Eine Norfloxacine EG Filmtablette enthélt 400 mg Norfloxacin.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:

Povidon

Natriumstérkeglykolat

mikrokristalline Cellulose

hochdisperses wasserfreies Siliziumdioxid
Magnesiumstearat

Gereinigtes Wasser

Filmbhille:

* Hypromellose

e Talkum

*  Propylenglycol

*  Gelborange S (E110)
e Titandioxid (E171)

Wie Norfloxacine EG aussieht und Inhalt der Packung

Norfloxacine EG 400 mg Filmtabletten sind rund, orangefarben und haben einen Filmiiberzug sowie
auf einer Seite einen eingeprégten Strich.

Norfloxacine EG ist in Aluminium-PVC/PVDC-Blisterpackungen erhiltlich.
PackungsgroBen: 6, 10, 14, 16, 20, 28, 30, 50, 56 und 100 Filmtabletten.

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Pharmazeutischer Unternehmer

EG (Eurogenerics) NV — Heizel Esplanade b22 — 1020 Briissel

Hersteller

1) Sanico NV — Veedijk 59 — 2300 Turnhout

2) Stada Arzneimittel AG — Stadastrafe 2-18 — 61118 Bad Vilbel — Deutschland
3) Stada Arzneimittel Ges.m.b.H — Muthgasse 36/2 — 1190 Wien - Osterreich
Zulassungsnummer: BE215677

Abgabeform: verschreibungspflichtig

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt genehmigt / iiberarbeitet im 02/2025 / 11/2024.
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