PRILOHA I

SEZNAM NAZVU LECIVEHO(LECIVYCH)PRIPRAVKU(U), LEKOVA(E) FORMA(Y),
KONCENTRACE, ZPUSOB(Y) PODANI, ZADATEL(E), DRZITEL(E) ROZHODNUTI O
REGISTRACI V CLENSKYCH STATECH



W

Clensky stat

AT - Australie

BE - Belgie

CY - Kypr

CZ — Ceska republika

DE - Némecko

DK - Dansko

EE - Estonsko

EL - Recko

Drzitel rozhodnuti o registraci

Smyslené nazev

Bayer Austria Gesellschaft

m.b.H.

Herbststralie 6-10
1160 Wien

Australie

Bayer s.a.-n.v.
Avenue Louise 143
B-1050 Bruxelles
Belgie

Bayer Hellas S.A.
Sorou 18-20

151 25 Marousi
Athens

Recko

Bayer HealthCare AG
51368 Leverkusen
Némecko

Bayer Vital GmbH
51368 Leverkusen
Némecko

Bayer HealthCare AG
51368 Leverkusen
Némecko

Bayer HealthCare AG
51368 Leverkusen
Némecko

Bayer Hellas S.A.
Sorou 18-20

151 25 Marousi
Athens

Recko

Nazev

Avelox 400 mg - Filmtabletten

AVELOX 400 MG

AVELOX

Avelox

Avalox 400 mg Filmtabletten

Avelox

Avelox

Avelox

Sila

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

Lékova forma

Potahované tablety

Potahované tablety

Potahované tablety

Potahované tablety

Potahované tablety

Potahované tablety

Potahované tablety

Potahované tablety

Cesta podani

Peroralni podéni

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



ES - Spanélsko

FI - Finsko

FR - Francie

HU - Mad’arsko

IE - Irsko

IT - Italie

LT - Litva

LU- Lucembursko

LV - Lotyssko

MT - Malta

RECORDATI ESPANA, SL
Crta. De Zeneta, 149
30588 Murcia
Spanélsko

Bayer HealthCare AG
51368 Leverkusen
Némecko

BAYER SANTE

13, rue Jean Jaures
92807 PUTEAUX CEDEX
Francie

Bayer Hungaria Kft
Alkotas ut.50

1123 Budapest
Mad’arsko

Bayer Limited

The Atrium
Blackthorn Road
Dublin 18

Irsko

Bayer S.p.A.

Viale Certosa, 130
20156 Milano

Italie

Bayer HealthCare AG
51368 Leverkusen
Némecko

Bayer s.a.-n.v.
Avenue Louise 143
B-1050 Bruxelles
Belgie

Bayer HealthCare AG
51368 Leverkusen
Némecko

Bayer Vital GmbH
51368 Leverkusen
Némecko

HAVELOX 400 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

Avelox

IZILOX 400 mg, comprimé pelliculé

AVELOX

Avelox

AVALOX

Avelox

Avelox

Avelox

Avalox

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

Potahované tablety

Potahované tablety

Potahované tablety

Potahované tablety

Potahované tablety

Potahované tablety

Potahované tablety

Potahované tablety

Potahované tablety

Potahované tablety

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



NL - Holandsko

PL - Polsko

PT - Portugalsko

SE - Svédsko

SI - Slovinsko

SK - Slovensko

UK — Velka Britanie

Bayer BV

Energieweg 1

3641 RT Mijdrecht
Holandsko

Bayer HealthCare AG
51368 Leverkusen
Némecko

BayHealth - Comercializagdo de
Produtos Farmacéuticos
Unipessoal, Lda.

Rua Quinta do Pinheiro, 5
2794-003 Carnaxide
Portugalsko

Bayer HealthCare AG
51368 Leverkusen
Némecko

BAYER d.o.o.
Bravnicarjeva 13

1000 Ljubljana
Slovinsko

Bayer HealthCare AG
51 368 Leverkusen
Némecko

Bayer plc

Bayer Schering Pharma
Bayer House
Strawberry Hill
Newbury

Berkshire RG14 1JA
Velka Britanie

Avelox 400 mg tabletten

Avelox

Avelox

Avelox

AVELOX 400 mg filmsko oblozene
tablete

AVELOX 400

Avelox 400mg Tablets

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

Potahované tablety

Potahované tablety

Potahované tablety

Potahované tablety

Potahované tablety

Potahované tablety

Potahované tablety

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani

Peroralni podani



PRILOHA 11

VEDECKE ZAVERY A ZDUVODNENI POTREBNYCH UPRAV V SOUHRNU UDAJU O
PRiIPRAVKU A PRIBALOVYCH INFORMACICH PREDKLADANE EVROPSKOU
AGENTUROU PRO LECIVE PRIPRAVKY



VEDECKE ZAVERY
Uvod

Potahované tablety Avalox obsahuji 400 mg moxifloxacinu ve form¢ hydrochloridu. Ptipravek je
schvalen k 1é¢bé nasledujicich bakterialnich infekei, pokud jsou zptisobeny bakteriemi citlivymi na
moxifloxacin:

- akutni exacerbace chronické bronchitidy

- komunitn¢ ziskana pneumonie, vyjma zavaznych ptipadt

- akutni bakterialni sinusitida (nalezité diagnostikovana).

Tablety se museji uzivat peroralné, jednou denné az po dobu 10 dnd, dle indikace. V klinickych
studiich ptipravku pacienti uzivali tablety az po dobu 14 dnti. Uvodni registrace ptipravku Avalox
byla schvalena v ¢ervnu 1999.

Dany postup piedstavuje posouzeni v ramei procesu vzajemného uznani pro zménu vyse uvedené
aplikace pripravku Avalox potahované tablety, kterd byla predloZzena Némecku coby referen¢nimu
¢lenskému statu a dotéenym ¢lenskym statim: AT, BE, CY, CZ, DK, EE, EL, ES, FI, FR, HU, IE, IT,
LT, LU, LV, MT, NL, PL, PT, SE, SI, SK a UK dne 5. prosince 2006. Proces vzajemného uznani
zmeény registrace byl zahajen dne 7. prosince 2006.

Proces vzajemného uznani zmény registrace, DE/H/155/01/11/38, se tykal rozsiteni indikace o 1écbu
mirnych az sttedné zavaznych zanétlivych onemocnéni malé panve (PID), t.j. infekci horni ¢asti
pohlavniho traktu, véetné salpingitidy a endometritidy.

Béhem procesu vzajemného uznani zmeény registrace byly vzneseny namitky a obavy ohledné
ucinnosti a bezpecnosti piipravku Avalox u navrzené aplikace. S ohledem na tyto obavy Belgie

v prubéhu procesu vzajemného uznani vyjadrila domnénku, Ze nebyl prokazan pozitivni poméer
pfinost a rizik a ze pro udéleni registrace poZzadované indikace by mély byt pfedloZeny podstatnéjsi
dikazy.

Vzhledem k tomu, Ze vSechny tyto obavy nebyly v prubéhu postupu posuzovani navrhované zmény
odstranény, Belgie dne 19. fijna 2007 vyboru CHMP oznamila, ze doslo k oficidlnimu ptfedlozeni
zalezitosti k rozhod¢imu fizeni zakladé souladu s ¢l. 6 odst. 12 nafizeni Komise (ES) ¢. 1084/2003.

Hlavni znepokojujici nedofesené otazky uvedené Belgii s ohledem na G¢innost zahrnovaly vyskyt
kmenti N. gonorrhoeae rezistentnich na moxifloxacin a schiidnost 1é¢by u navrhované indikace

v klinické praxi, a pokud jde o bezpecnost, byly vzneseny obavy v souvislosti s u¢inky dlouhodobé
1é¢by, s rizikem vlivu na chrupavku u mladych pacientti a s rizikem prodlouzeni QT intervalu.

Proces pfezkoumani byl zahajen dne 15. listopadu 2007, kdy vybor CHMP pfijal seznam dotazi ke
zodpovézeni drzitelem rozhodnuti o registraci.

Ucdinnost

V prubéhu posuzovani zmény pied prezkoumanim se jasné ukazalo, Zze empirické terapii PID
moxifloxacinem by se mélo vyhybat z divodu vysokého podilu kmene N. gonorrhoeae rezistentniho
na moxifloxacin a jiné chinolony. Nicmén¢ zistavalo otazkou, zda toto zjiSténi je ¢i neni kompatibilni
s klinickou praxi.

Posouzeni dostupnych pokynil a udajt o klinické u¢innosti ukazalo, Ze moxifloxacin lze pouzit k 1écbé
PID formou monoterapie, pouze pokud jsou k dispozici vysledky mikrobiologickych testti. V klinické
praxi se tyto piipady obvykle omezuji na ty, kdy neni mozno pouzit kombinaci se schvalenou latkou
ucinnou proti N. gonorrhoeae rezistentnimu vici fluorochinolonu, nebo kdyz jina terapie selhala.



Vybor CHMP usoudil, ze vzhledem k vyskytu kmenti N. gonorrhoeae rezistentnich vici
fluorochinolonu by se moxifloxacin nemél pouzivat k empirické monoterapii mirnych az stiedné
zavaznych zanétlivych onemocnénich malé panve, pokud nelze vyloucit rezistenci viici
moxifloxacinu. V klinické praxi by to znamenalo, Ze v ptipadech, kdy by nebylo mozné vyloucit
rezistenci N. gonorrhoeae vuci fluorochinolonu, by se moxifloxacin mél pouzivat k empirické 1é¢bé
PID v kombinaci se schvalenou latkou uc¢innou proti N. gonorrhoeae rezistentnimu vici
fluorochinolonu (napft. s cefalosporinem).

Aby byly pokryty vSechny etiologie PID, méla by byt empiricky podédvana kombinace s jinou tfidou
antibiotik, jako teba s cefalosporiny (napf. s ceftriaxonem 250 mg podavanym intramuskularné (IM)
v jednorazové davce), coz by se podobalo jinym doporuc¢enym kombinovanym terapiim.

Je sice dobfe znamo, Ze monoterapie zvysuje snasenlivost, v tomto pripad¢ by vSak kompliance
kombinovanou lécbou nijak neutrpéla, jelikoz navrhovany cefalosporin by musel byt podan pouze
jednou béhem navstévy u lékare a dal by pokracovala jen peroralni 1é¢ba moxifloxacinem. Ackoli se
uznava, ze priblizn€ u 95 % zen s PID miize byt tato kombinovana terapie ,,piechnand”, nicmén¢ tuto
skute¢nost ptebiji potencialni riziko nedoléceni 5 % prevazné velmi mladé populace, u niz by se
mohly vyvinout zavazné dlouhodobé nasledky.

Bezpecnost

V daném procesu prezkoumani se vybor CHMP soustiedil na riziko ¢ast&j$iho prodlouzeni QT
intervalu u zen v souvislosti s prodlouzenou dobou 1écby u PID (14 dnt versus 5-10 dntl), na riziko
soucasného podavani jinych pripravkt ovlivigjicich QT interval a na mozné nezaddouci ucinky na
chrupavku u 1é¢ené populace.

Prodlouzeni QT intervalu patii mezi znamé nezadouci uc¢inky moxifloxacinu. Dostupné udaje
neposkytly zadny dikaz zvysSené srde¢ni morbidity v souvislosti s 1é¢bou peroraln¢ podavanym
moxifloxacinem v porovnani se situaci zaznamenanou u srovnavaci antibiotické terapie, zejména u
populace mladsich zen, ptestoze v jinych studiich prodlouzeni QT intervalu i arytmie typu torsades de
pointes byly ¢ast&jsi u Zen neZ u muzi. Zeny trpici PID jsou obecné spi§ mladsi, zidka trpi zakladnimi
onemocnénimi a vét§inou neuzivaji soucasné jiné 1éky. Analyza vyskytu srdecnich nezadoucich prihod
neukazala zadné specialni podskupiny pacientek s PID, u nichz by moxifloxacin piedstavoval vetsi
riziko nez srovnavaci terapie.

Vybor CHMP usoudil, Ze zeny 1é¢ené pro PID az po dobu 14 dntli obecné nejsou vystaveny vyssimu
riziku srde¢nich nezadoucich ptihod, nez jaké predstavuje kratsi IéCba u jinych indikaci.

Pokud jde o srdecni nezadouci piihody celkove, nebyly zaznamenany zadné rozdily mezi kratkodobou
(do 5 dnt1) a dlouhodobou (az 15 dntt) 1é¢bou moxifloxacinem. Navic o riziku prodlouzeni QT
intervalu je jiz dostate¢né pojednano v piibalovych informacich a bude odpovidajicim zplisobem
sledovano drzitelem rozhodnuti o registraci po uvedeni pfipravku na trh.

Vybor CHMP usoudil, Ze nehledé¢ na to by o moZznosti prodlouzeni QT intervalu u PID mélo byt
drzitelem rozhodnuti o registraci svédomité pojednano v budoucich Periodicky aktualizovanych
zpravach o bezpecnosti ptipravku (PSUR). Drzitel rozhodnuti o registraci se zavazal monitorovat tuto
nezadouci piihodu v ramci dalsich zprav PSUR a poskytnout aktualizovany Plan zvladani rizik
(RMP), ktery zohledni novou indikaci, tj. mirna az sttedné zavazna onemocnéni malé panve.

Z dtvodu potencialniho rizika nezadoucich t€¢inkl na chrupavku u pacientti do 18 let a skutecnosti, ze
PID vétsinou postihuji mladé Zeny, bylo stavajici znéni kontraindikaci: ,,u déti a dospivajicich* dale
specifikovano, konkrétné uvedenim skutecnosti, Ze ptipravek je kontraindikovan u pacientti mladsich
18 let.

Celkovée se vybor CHMP shodl na tom, Ze pomér ptinost a rizik 1é€by moxifloxacinem u indikace PID
po dobu 14 dnd je pozitivni. Informace a doporuceni ohledn€ opatteni, ktera je potfeba ucinit pred
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predepsanim moxifloxacinu, jsou nalezitym zptisobem uvedena v oddilech vénovanych
kontraindikacim a upozornénim a zvlastnim opatfenim pro pouziti v souhrnu udajt o piipravku i
v pribalovych informacich.



ZDUVODNENI POTREBNYCH UPRAV V SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU A
PRIBALOVYCH INFORMACICH

- vybor CHMP vzal v potaz fizeni dle 1. 6 odst. 12 natizeni Komise (ES) ¢. 1084/2003 pro piipravek
Avalox a ptipravky souvisejicich nazvu (viz piiloha 1),

- vybor vzal v uvahu, Ze je dostupné velké mnozstvi tidaju, které ukazuji G€innost piipravku Avalox u
indikace ,,Léchba mirnych az stredné zavaznych zanétlivych onemocneni malé panve (PID), tj. infekct
horni casti pohlavniho traktu, véetné salpingitidy a endometritidy”, nicmén¢ vzhledem k vyskytu
rezistence N. gonorrhoeae by moxifloxacin nemél byt pouzivan k empirické monoterapii, pokud nelze
vyloucit rezistenci N. gonorrhoeae na moxifloxacin,

- vybor CHMP usoudil, Ze se neocekaval vyskyt zadnych dalSich znepokojivych skute¢nosti tykajicich
se bezpecnosti piipravku v ramci pozadované indikace ve srovnani s diive schvalenymi indikacemi,

- vybor s ohledem na piedloZzené udaje o ucinnosti a bezpecnosti usoudil, Ze pomér piinosi a rizik
piipravku Avalox a piipravki souvisejicich nazva u ,,lécby mirnych az stredné zavaznych
zanétlivych onemocnéni malé panve (PID), tj. infekci horni casti pohlavniho traktu, véetné
salpingitidy a endometritidy” pii zavedeni omezeni tykajicich se empirické monoterapie je ptiznivy,

- vybor CHMP v diisledku vyse uvedeného doporucil upravit oddily 4.1, 4.2,4.3,4.4,5.1a5.2
souhrnu udaju o pripravku, a ptislusné oddily piibalovych informaci, jak je uvedeno v ptiloze III pro
ptipravek Avalox a ptipravky souvisejicich nazvi (viz ptiloha I).



PRILOHA I1I
OPRAVY SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

A PRIBALOVE INFORMACE
(POUZE RELEVANTNI CASTI)
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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
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4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

[Smysleny nazev] 400 mg potahované tablety je indikovan k 1é¢bé€ nasledujicich bakterialnich infekci:

- akutni exacerbace chronické bronchitidy

- komunitni ziskana pneumonie (kromé zavaznych piipadit)

- akutni bakterialni sinusitida (adekvatné diagnostikovana)

- lehké az stfedn€ zavazné zanéty panevni oblasti (tj. infekce horniho pohlavniho traktu u zen,
veetné salpingitidy a endometritidy), bez spojeni s tubo-ovaridlnim nebo panevnim abscesem.
Pti lehkych az stiedné zavaznych zanétech se nedoporucuje pouzivat [Smysleny nazev] 400 mg
potahované tablety v monoterapii jestliZe nemuize byt vyloucena pfitomnost Neisseria
gonorrhoeae rezistentni na moxifloxacin (viz ¢asti 4.4 a 5.1), nicméné vzhledem ke zvétSujici
se rezistenci Neisseria gonorrhoeae mize byt [Smysleny nazev] 400 mg potahované tablety
podéavan v kombinaci s jinym vhodnym antibiotikem (napft.cefalosporinem).

[Smysleny nazev] 400 mg potahované tablety jsou indikovany k 1é¢bé vyse zminénych bakteriadlnich
infekci, jestlize jsou zplsobeny bakteriemi citlivymi na moxifloxacin.

Aby byly antibakterialni latky spravné pouzity, je tfeba pfihlédnout k oficidlnim doporucenim.
4.2 Davkovani a zptsob podani

Davkovani (dospéli)
Jedna 400 mg potahovana tableta 1x denné.

Poskozeni ledvin/jater

U pacientd s mirnou az zavaznou renalni poruchou nebo u pacientli na dlouhodobé dialyze (napf.
hemodialyza) nebo na kontinualni ambulantni peritoneélni dialyze, neni tieba zadna uprava davkovani
(vice podrobnosti viz bod 5.2).

K dispozici je velmi malo udajli o uzivani u pacientli s jaternim poskozenim (viz bod 4.3).

Jiné specialni skupiny pacientti
Starsi pacienti a pacienti s nizkou télesnou hmotnosti nevyzaduji zddnou upravu davkovani.

Déti a dospivajici
Podani mofloxacinu détem a dospivajicim (< 18 let) je kontraindikovano. U¢innost a bezpecnost
moxifloxacinu nebyla u déti a dospivajicich stanovena (viz bod 4.3).

Zpusob podéani
Potahované tablety se polykaji celé s dostate¢nym mnoZzstvim tekutiny. Mohou se uzivat nezavisle na

piijmu potravy.

Délka 1écby

Trvani 1éCby pripravkem [Smysleny nazev] 400 mg potahované tablety, je nasledujici:
- Akutni exacerbace chronické bronchitidy 5-10 dna

- Ziskana komunitni pneumonie 10 dnti

- Akutni sinusitida 7 dnti

- Lehké az stiedné zavazné zanéty v panevni oblasti 14 dnt

V klinickych studiich byl [SmyS$leny nazev] 400 mg potahované tablety podavan az po dobu 14 dni.

Doporucena davka (400 mg 1x denn¢) a piislusna délka 1é¢by pro danou indikaci nesmi byt
ptekrocena.
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4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na moxifloxacin, jina chinolonova chemoterapeutika nebo na kteroukoli
pomocnou latku tohoto piipravku.

- T¢hotenstvi a kojeni (viz bod 4.6).

- Pacienti mladsi 18-ti let.

- Pacienti s nemocemi/poskozenim $lach vztahujicim se k 1écbé chinolonovymi
chemoterapeutiky v anamnéze.

V piedklinickych sledovanich i klinickych zkouskach u lidi byly na srdci po aplikaci moxifloxacinu
pozorovany elektrofyziologické zmény ve formé prodlouzeni QT. Z hlediska bezpec¢nosti 1éku je proto
moxifloxacin kontraindikovany u pacientti s:

- vrozenym nebo ziskanym prodlouzenim QT

- poruchami elektrolytil, zv1asté u pacientti s neupravenou hypokalemii

- klinicky vyznamnou bradykardii

- klinicky vyznamnym srde¢nim selhanim se snizenou ejekéni frakci levé komory

- se symptomatickymi arytmiemi v anamnéze

Moxifloxacin se nesmi uzivat soucasné s jinymi léky, které prodluzuji QT interval (viz také bod 4.5).

Pro omezené mnozstvi klinickych udajt je moxifloxacin také kontraindikovan u pacientl s porusenou
funkci jater (Child-Pughova tfida C) a u pacientti se zvySenou hladinou transaminaz >5 nasobek ULN
(Upper limit of Normal, tj. horni hranice normalu).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

- Po fluorochinolonech, véetné moxifloxacinu byl zaznamenén vznik piecitlivélosti a alergickych
reakci i po prvnim uziti. Anafylakticka reakce mtize progredovat a prechazet do zivot
ohrozujiciho Sokového stavu, i po prvnim podani 1éku. V takovychto pfipadech je nevyhnutné
1écbu moxifloxacinem pferusit a za¢it vhodnou 1é¢bu (napt. 1é¢bu Sokového stavu).

- Moxifloxacin zptsobuje u nékterych pacientii prodlouzeni QTc intervalu na
elektrokardiogramu. Na zaklad¢ analyz EKG, ziskanych v klinickém zkuSebnim programu,
moxifloxacin prodluzoval QTc interval o 6 msec + 26 msec, 1,4 % v porovnani s normalem.
Léky, které mohou snizovat hladiny drasliku, se musi u pacientd uzivajicich moxifloxacin
podavat s opatrnosti. Pacienti s existujicimi proarytmogennimi stavy, jako je akutni ischémie
myokardu nebo prodlouzeni QT — které muize vést ke zvySenému riziku ventrikularnich arytmii,
vcetné torsade de pointes a k srde¢ni zastave (viz také bod 4.3), mohou moxifloxacin uZivat
pouze s opatrnosti (viz také bod 4.3). Velikost prodlouzeni QT mtiZze nartst zvySovanim
koncentraci 1éku. Doporucena davka se tedy nesmi piekrocit. Uzitek 1é¢by moxifloxacinem,
hlavné u infekei s nizkym stupném zavaznosti, by mel byt vyvazeny informacemi obsazenymi
v bod¢ zvlastni upozormneéni a opatteni pro pouziti. Jestlize se v pribéhu 1écby piipravkem
[Smysleny nazev] objevi znamky srdecni arytmie, 1€Cbu je tieba zastavit a natoCit EKG.

- Pti 1€¢bé moxifoxacinem byly zaznamenany pfipady fulminantni hepatitidy potencialné vedouci
az k zivot ohrozujicimu selhani jater (viz bod 4.8). Pacienti by m¢li byt pouceni, aby v piipadé,
kdy se u nich projevi symptomy fulminantniho jaterniho onemocnéni (jako jsou rychle se
rozvijejici astenie spojena se zloutenkou, tmava mo¢, zvysena krvacivost nebo hepaticka
encefalopatie), vyhledali svého Iékate pfed tim, nez budou pokracovat v 1€cbe.

V piipadé, kdy je indikovana jaterni dysfunkce, musi byt provedeny jaterni testy/vySetieni.

- Chinolony jsou znamym spoustéem kie¢i. U pacienti s poruchami CNS, kteti maji
predispozice ke kife¢im nebo snizeny prah pro vznik zachvati kieci, se musi 1¢k uzivat
s opatrnosti.

- V souvislosti s uzivanim Sirokospektrych antibiotik véetné moxifloxacinu se popisuje vyskyt
antibiotiky vyvolané kolitidy (v€etné pseudomembrandzni kolitidy); u pacientli s rozvinutou
tézkou formou prijmu v pribéhu nebo po 1é¢bé ptipravkem [SmySleny nazev] je proto dilezité
uvazovat o této diagnéze. V takovém pripadé je tfeba okamzité zacit s adekvatnimi
terapeutickymi opatfenimi. Léky, které inhibuji peristaltiku, jsou v takovém ptipadé
kontraindikované.
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5.

5.1

Pti chinolonové 1é¢bé, véetné 1€cby moxifloxacinem, mtze dojit k zanétu a ruptute Slach,
zvl1aste u starsich pacientl a u téch, ktefi jsou soucasné 1éCeni kortikosteroidy. Pii prvni znamce
bolesti nebo zanétu musi byt 1écba ptipravkem [Smysleny nazev] prerusena a postizena
koncetina (koncetiny) musi byt v klidu.

Starsi pacienti s poruchou ledvin, ktefi nejsou schopni dodrzet adekvatni ptijem tekutin, by meli
uzivat moxifloxacin s opatrnosti, jelikoz dehydratace zvysuje riziko renalniho selhani.

Pti zhorSeni zraku nebo pii vyskytu jakychkoliv ucinkd 1€ku na o¢i je tieba okamzité vyhledat
oc¢niho lékarte.

Jak se ukazalo, chinolony zptisobuji u pacientil vznik fotosenzitivnich reakei. Avsak ve studiich
vykazal moxifloxacin pouze nizsi riziko v indukci fotosenzitivity. Nicméné pacienti by méli byt
pouceni, aby se v pribéhu 1é¢by moxifloxacinem vyhybali expozici UV zafeni nebo
extenzivnimu a/nebo silnému slune¢nimu zareni.

Pacienti s rodinnou anamnézou nebo s momentalnim nedostatkem gluk6zo-6-fosfat
dehydrogenazy jsou pfi 1écbé chinolony nachylni k hemolytickym reakcim. U téchto pacienttli se
musi [Smysleny ndzev] podavat s opatrnosti.

Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktozy, s vrozenym nedostatkem
laktazy nebo malabsorpci glukézy a galaktozy by tento piipravek neméli uzivat.

U pacientek s komplikovanym zanétlivym onemocnénim panevni oblasti (napf. spojenym

s tubo-ovarialnim nebo panevnim abscesem), u kterych je nezbytna intravendzni lécba, neni
1écba piipravkem [Smys$leny nazev] 400 mg potahované tablety doporucovana.

Zanétlivé onemocnéni panevni oblasti mtize byt zptisobeno Neisseria gonorrhoeae rezistentni
na fluorochinolony. Proto ma byt empiricky nasazeny moxifloxacin v ptipade, ze pfitomnost
rezistentni Neisseria gonorrhoeae nemuze byt vyloucena, podava spole¢n¢ s jinym vhodnym
antibiotikem (napf. cefalosporinem). Jestlize nedojde béhem 3 dnti ke zlepSeni klinického stavu,
terapii je tieba prehodnotit.

Vzhledem k nezadoucim ucinktim na chrupavky, které byly pozorovany u mladych zvitat (viz
¢ast 5.3), je uziti u déti a dospivajicich do 18-ti let kontraindikovano (viz ¢ast 4.3)

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickéd skupina: fluorochinolonové chemoterapeutikum
ATC kod: JOIMAT14

Mechanizmus uéinku:

Moxifloxacin je in vitro uc¢inny proti Sirokému spektru grampozitivnich i gramnegativnich patogend.
Baktericidni aktivita moxifloxacinu vychazi z inhibice obou topoizomeraz typu Il (DNA gyrazy a
topoizomerazy 1V), nezbytnych pro bakterialni replikaci DNA, transkripci a opravy. Zda se, ze C8-
metoxy cast pfispiva k podpore aktivity a niz$i selekci rezistentnich mutaci gram-pozitivnich bakterii
ve srovnani s casti C8-H. Pritomnost objemného bicykloamino-substituentu v pozici C-7 brani
aktivnimu efluxu, ktery je spojen s nord nebo pmrA geny zjisténymi u nékterych gram-pozitivnich
bakterii.

Farmakodynamické vyzkumy ukazaly, Ze baktericidni i€¢inek moxifloxacinu je zavisly na koncentraci.
Bylo zjisténo, Ze minimalni baktericidni koncentrace (MBC) jsou v rozmezi minimalnich inhibi¢nich
koncentraci (MIC).

Intereference s kultivaénimi testy
Lécba moxifloxacinem muize davat falesn¢ negativni vysledky kultiva¢niho testu pro Mycobacterium

spp. tim, ze potlacuje rust mykobakterii.
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Vliv na sttevni mikrofloru u lidi

Nasledujici zmény ve stfevni mikroflote byly pozorovany po peroralnim podavani moxifloxacinu ve
studiich na dobrovolnicich. Doslo k redukci Escherichia coli, Bacillus spp., Enterococcus spp. a
Klebsiella spp stejn¢ jako anaerobl Bacteroides vulgatus, Bifidobacterium spp., Eubacterium spp. a
Peptostreptococcus spp. Ke zvySeni poctu doslo u Bacteroides fragilis. Tyto zmény se vratily

k normalu béhem nasledujicich 2 tydnda.

Mechanismus rezistence

Mechanismus rezistence, ktery inaktivuje peniciliny, cefalosporiny, aminoglykosidy, makrolidy a
tetracykliny neinterferuje s antibakterialni aktivitou moxifloxacinu. Jiny mechanismus rezistence jako
je propustnost bariér (znamé u Pseudomonas aeruginosa) a efluxni mechanismy mohou také ovlivnit
citlivost na moxifloxacin.

In vitro rezistence na moxifloxacin se vyviji pomalu postupnym procesem spojenym s mutaci cilového
mista v obou topoizomerazach typu II (v DNA gyraze a topoizomeraze IV). Moxifloxacin je Spatnym
substratem aktivniho efluxniho mechanismu u Gram-pozitivnich organismd.

Zktizena rezistence je pozorovana s ostatnimi fluorochinony. Nicméné jelikoz moxifloxacin inhibuje
jak topoizomerazu Il (DNA gyrazu) tak IV s ekvipotenci u nékterych gram-positivnich bakterii,
mohou byt tyto bakterie rezistentni na ostatni chinolony, ale citlivé na moxifloxacin.

Udaje o citlivosti in vitro

EUCAST klinické MIC zlomové body pro moxifloxacin (31.1.2006):

Organismus Citlivost Rezistence
Staphylococcus spp. <0,5 mg/l > 1 mg/l

S. pneumoniae <0,5 mg/l > 0,5 mg/l
Streptococcus skupiny A,B,C,G <0,5 mg/l > 1 mg/l

H. influenzae a M. catarrhalis <0,5 mg/l > 0,5 mg/l
Enterobacteriaceae <0,5 mg/l > 1 mg/l
Zlomové body druhové nevztazené* <0,5 mg/l > 1 mg/l

* Zlomové body druhové nevztazené byly urceny hlavné na zakladé farmakokinetickych a
farmakodynamickych tdajt a jsou nezavislé na MIC specifického pro druh. Jsou pouzitelné
pro druhy, pro které nebyly stanoveny druhové specifické hrani¢ni hodnoty a nejsou uréeny pro
druhy, u kterych se jesté musi urcit interpretacni kritéria (Gram-negativni anaeroby).

Hraniéni hodnoty podle Clinical and Laboratory Standards Institute™ (CLSI), dfive NCCLS jsou
prezentovany v nize uvedené tabulce pro zjisténi MIC (mg/1) nebo testu diskové difuze (zone diameter
[mm)]) s pouzitim disku s 5-ug moxifloxacinu.

Clinical and Laboratory Standards Institute™ (CLSI) MIC zlomové body zjisténé diskovou difuzi pro
Staphylococcus spp. a vybrané organismy (M100-S17, 2007)a MIC zlomové body pro anaeroby
(M11-A7, 2007):

Organismus Citlivost Stited Rezistence
S. pneumoniae <1 mg/l 2 mg/l >4 mg/l

> 18 mm 15-17 mm <14 mm
Haemophilus spp. <1 mg/l - -

> 18 mm - -
Staphylococcus spp. <0.5mg/l° 1 mg/l ¢ >2 mg/l ¢

> 24 mm 21-23 mm <20 mm
Anaeroby <2 mg/l 4 mg/l > 8 mg/l

Cetnost ziskané rezistence se miize u uréitych druht geograficky a s asem ménit. Zv1asté pii 16¢bé
zavaznych infekci je tieba se seznamit s lokalnimi informacemi o rezistenci organizmti. Podle potieby
by na mistech, kde je Cetnost rezistence takova, ze prospésnost 1é€by je sporna, méla byt vyhledana
pomoc experta.

15



Bézné citlivé druhy

Aerobni grampozitivni mikroorganismy

Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus (citlivy na meticilin) *

Streptococcus agalactiae (skupina B)

Streptococcus milleri skupina (S.anginosus, S. constellatus a S. intermedius) *
Streptococcus pneumoniae *

Streptococcus pyogenes (skupina A)*

Aerobni gramnegativni mikroorganismy
Haemophilus influenzae

Haemophilus parainfluenzae *

Klebsiella pneumoniae®

Moraxella (Branhamella) catarrhalis*
Anaerobni mikroorganismy
Fusobacterium spp.

Peptostreptococcus spp.

Prevotella spp.

Jiné mikroorganismy

Chlamydophila (Chlamydia) pneumoniae*
Chlamydia trachomatis™*

Coxiella burnetii

Legionella pneumophila

Mycoplasma genitalium

Mycoplasma hominis

Mycoplasma pneumoniae*

Druhy, u kterych se miiZe vyskytnout ziskana rezistence:
Aerobni grampozitivni mikroorganismy
Staphylococcus aureus (meticilin rezistentni)”
Aerobni gramnegativni mikroorganismy
Enterobacter cloacae

Escherichia coli*

Klebsiella oxytoca

Neisseria gonorrhoeae*"

V podstaté rezistentni mikroorganismy
Aerobni gramnegativni mikroorganismy

Pseudomonas aeruginosa

* Aktivita byla u citlivych druhti v ramci schvalenych indikaci v klinickych studiich uspésné
prokazana.

" Pomér rezistence >50% v jedné nebo vice zemich

#*Kmeny produkujici ESBL jsou obvykle rezistentni na flourochinolony

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Absorpce a biologicka dostupnost

Po peroralnim podani se moxifloxacin vsttebava rychle a témét tpIné. Absolutni biologicka
dostupnost ¢ini ptiblizné 91%.

Farmakokinetika je linearni v rozmezi 50 — 800 mg po jednorazovém podani a az do 600 mg jedenkrat
denné po 10 dnd. Po peroralni davce 400 mg jsou nejvyssi koncentrace 3,1 mg/l dosazeny za Y2 az 4
hodiny po podani. Nejvyssi koncentrace a minimalni koncentrace v rovnovazném stavu (400 mg
jedenkrat denné) byly 3,2, resp. 0,6 mg/l. V rovnovazném stavu je expozice v prubéhu davkovaciho
intervalu pfiblizné€ o 30 % vys8i nez po prvni davce.
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Distribuce

Moxifloxacin se velmi rychle distribuuje do extravaskularniho prostoru. Po davce 400 mg je
pozorovana AUC 35 mg.h/l, distribu¢ni objem v rovnovazném stavu (Vss) je asi 2 I/kg. In vitro a ex
vivo experimenty ukazaly vazbu na proteiny pfiblizn¢ 40-42% nezavisle na koncentraci 1éku.
Moxifloxacin se vaze pievazné na sérovy albumin.

Primérné nejvyssi koncentrace (geometricky priimér) zjisténé po jednorazovém peroralnim podani
davky 400 mg:

Tkan Koncentrace Pomér misto/plazma
Plazma 3,1 mg/l --
Sliny 3,6 mg/1 0,75-1,3
Tekutina puchyte 1,6 mg/l 1,7"
Bronchialni sliznice 5,4 mg/kg 1,7-2,1
Alveolarni makrofagy 56,7 mg/kg 18,6-70,0
Tekutina epitelidlni vystelky 20,7 mg/l 5-7
Maxilarni sinus 7,5 mg/kg 2,0
Ethmoidalni sinus 8,2 mg/kg 2,1
Nosni polypy 9,1 mg/kg 2,6
Intersticialni tekutina 1,02 mg/l 0,8-1,4%°
Zensky pohlavni trakt* 10.2° mg/l 1,72

* intravenozni podani jednotlivé davky 400 mg

' 10 hodin po podani

2 volna koncentrace
3 od 3 hodin do 36 hodin po davce
* ha konci infuze

Metabolizmus

Moxifloxacin prochazi fazi II biotransformace a je vylu¢ovan renalnimi a zlu¢ovymi/fekalnimi
cestami v nezménéné podobe¢ a stejné€ jako thiosloucenina (M1) a glukuronid (M2). M1 a M2 jsou
jediné metabolity vyznamné u lidi, oba jsou mikrobiologicky neaktivni.

V klinickych studiich faze I a in vitro studiich nebyly pozorovany zadné farmakokinetické interakce
s ostatnimi 1éky prochazejicimi fazi I biotransformace, véetné enzymu cytochromu P-450. Nejsou tu
znamky oxida¢niho metabolizmu.

Eliminace

Moxifloxacin je eliminovan z plazmy s primémym terminalnim poloc¢asem pfiblizn¢ 12 hodin.
Priméma zdanliva celkova télesna clearence po 400 mg davce je v rozmezi 179 az 246 ml/min.
Renalni clearence ¢ini asi 24-53 ml/min, coz svédéi pro ¢asteénou tubuldrni reabsorpci 1éku

v ledvinach. Po davce 400 mg se vylucuje moci (piiblizn€ 19% moxifloxacinu v nezménéné forme a
asi 2,5% jako M1 a pfiblizné 14% jako M2) a stolici (pfiblizné 25% v nezménéné formé, asi 36% jako
M1 bez obsahu M2), celkove asi 96% podan¢ho 1éciva.

Soucasné podavani moxifloxacinu s ranitidinem nebo probenecidem nema vliv na renalni clearence
1€ku.

Vyssi plazmatické koncentrace moxifloxacinu jsou pozorovany u zdravych dobrovolnik s nizkou
télesnou hmotnosti (napf. u Zen) a u starSich dobrovolnik.

Farmakokinetika moxifloxacinu se vyznamné nemeéni u pacientl s renalni poruchou (vcetné clearence

kreatininu >20 ml/min/1,73m?). Pfi zhor$eni renlni funkce se aZ 2,5x zvysuje koncentrace metabolitu
M2 (glukuronidu) (s clearence kreatininu od <30ml/min./1,73m?).
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Na zaklad¢ farmakokinetickych studii dosud provedenych u pacientti s poruchou funkce jater (Child-
Pughova tfida A, B) neni mozné urcit, zdali existuji rozdily ve srovnani se zdravymi dobrovolniky.
Porusena funkce jater byla spojena se zvysSenou expozici M1 v plazmé, zatimco expozice samotnym
lékem byla srovnatelna s expozici u zdravych dobrovolnikti. V klinické praxi nejsou dostatecné
zku$enosti s pouzivanim moxifloxacinu u pacientti s poruchou funkce jater.
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1.

CO JE PRIPRAVEK [SMYSLENY NAZEV] 400 MG POTAHOVANE TABLETY A K
CEMU SE POUZiVA

[Smysleny nazev] je antibiotikum. [Smysleny nazev] obsahuje moxifloxacin, 1é¢ivou latku, ktera patii
do skupiny antibiotik zvanych fluorochinolony. [Smysleny nazev] puisobi tak, Ze zabiji bakterie, které
zpusobuji infekcee, jestlize jsou citlivé na 1éCivou latku moxifloxacin.

[Smysleny nazev] se pouziva u dospélych k 1€¢bé nasledujicich bakterialnich infekei:

Nahlé zhorseni chronického zanétu pridusek (akutni exacerbace chronické bronchitidy)
Infekce plic (zapal plic, pneumonie) ziskané mimo nemocnici s vyjimkou zavaznych forem
Akutni infekce dutin (akutni bakterialni sinusitida)

Lehké az stiedn€ zavazné zanéty horniho pohlavniho traktu u zen (zanétlivé

onemocnéni panevni oblati), v€etné¢ infekei vejcovodil a infekci délozni sliznice. [SmySleny
nazev] 400 mg potahované tablety neni sam o sobé€ u téchto druhti infekci dostateéné ucinny a
proto Vam lékat musi k 1é¢be infekci horniho pohlavniho ustroji navic pfedepsat jeste jina
antibiotika (viz ¢ast 2. Cemu musite vénovat...., ZvIastni opatrnosti pii pouZiti .....je zapotiebi,
Nez zacnete [Smysleny nazev] 400 mg potahované tablety uzivat)

CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE UZIVAT PRIPRAVEK
[SMYSLENY NAZEV] 400 MG POTAHOVANE TABLETY

Kontaktujte svého lékate, pokud si nejste jisti, zda nepatfite do skupiny pacientl popsanych nize:

Neuzivejte [Smysleny nazev] 400 mg potahované tablety:

Pokud jste precitlivély/a (alergicky/a) na 1écivou latku moxifloxacin, jina chinolonova
antibiotika nebo na kteroukoliv dalsi slozku ptipravku [Smysleny nazev] 400 mg potahované
tablety (viz bod 6. Dalsi informace).

Pokud jste téhotna nebo kojite.

Pokud je Vam méné nez 18 let.

Pokud jste trpéli nebo trpite onemocnénim nebo poskozenim $lach zptisobenym lécbou
chinolonovymi antibiotiky (viz bod Zvlastni opatrnosti....a 4. Mozné nezadouci t€inky).
Pokud jste se narodil(a) s nebo mate potize s uréitymi abnormalnimi zménami
elektrokardiogramu (EKG, elektricky zaznam srdce).

mate poruchu rovnovahy elektrolyt v krvi, zvlasté pokud mate nizkou koncentraci drasliku
v krvi (hypokalémii), kterd neni v soucasnosti upravena lécbou,

mate velmi pomalou akci srde¢ni (bradykardie)

mate slabsi srdce (srde¢ni selhani),

méli jste/mate poruchy srde¢niho rytmu (arytmie),

nebo uzivate jiné 1éCivé ptipravky, které zpisobuji urcité abnormalni zmény EKG (viz bod
Vzajemné pusobeni s dalsimi [é¢ivymi piipravky).

To vSe proto, Ze [Smysleny nazev] mize zpusobit urcité zmény EKG, jako prodlouzeni QT
intervalu, tj. opozdéné vedeni elektrického signalu.

Pokud mate vazné onemocnéni jater nebo zvySené jaterni enzymy (transaminazy) nad 5-
nasobek normalniho limitu.

Zv1astni opatrnosti pii pouziti pfipravku [Smysleny nizev] 400 mg potahované tablety je
zapotiebi:

Nez za¢nete [SmySleny nazev] 400 mg potahované tablety uzivat

[Smysleny nazev] mtize zménit EKG vaseho srdce. Pokud v soucasné dobé uzivate jakékoliv
léky, které snizuji hladinu drasliku v krvi, porad’te se pted pouzitim ptipravku [Smysleny ndzev]
s Iékafem. Pokud zaznamenate buseni srdce nebo nepravidelny srde¢ni rytmus béhem 1écby,
musite ihned vyhledat svého Iékate. Mozna Vam bude chtit udélat EKG, aby zjistil vas srde¢ni
rytmus.
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Porad’te se svym Iékafem pted tim, nez zaCnete pouzivat piipravek [Smysleny nazev], pokud
mate epilepsii nebo potize, u kterych je pravdépodobné, Ze byste mohli mit kiece.

Pokud mate Vy nebo kdokoli z Vasi rodiny nedostatek glukozo-6-fosfat dehydrogenazy (vzacné
dédicné onemocnéni), informujte svého Iékare, ktery urci, zda je pro Vas piipravek [Smysleny
nazev] vhodny.

Jestlize mate komplikované zanétlivé onemocnéni panevni oblasti (napi. spojené s abscesem
(dutina obsahujici hnis) zdnétem vejcovodi a vajecnikl nebo panve), k jehoz 1écbé 1ékar nasadil
intravendzni 1écbu, neni lécba pripravkem [Smysleny nazev] 400 mg potahované tablety
vhodna.

K 1é¢be lehké az stredné zavazné infekce zenského horniho pohlavniho traktu Vam musi 1ékaf
piedepsat soucasné jesté dalsi antibiotika. Jestlize nedojde ke zlepSeni pfiznakt do 3 dnd,
porad’te se, prosim, se svym lékarem.

KdyZ uzivate [Smysleny nizev] 400 mg potahované tablety

Riziko srde¢nich zmén se mlize zvySovat umérné davce. Proto byste davkovani mél/a
dodrzovat.

Vzacné mizete mit t€Zkou, nahlou alergickou reakci (anafylaktickou reakci/Sok), dokonce i po
prvnim podani, s nasledujicimi pfiznaky: tlak na hrudi, zavrat, nevolnost nebo pocit na omdleni
nebo zavrat€ po té, co vstanete. V tomto ptipad¢ prestanite uzivat [SmySleny ndzev] a okamzité
vyhledejte 1€kate.

[Smysleny nazev] mtize vyvolat rychle se vyvijejici vazny zanét jater ktery mize vést k zivot
ohrozujicimu selhani jater (viz bod 4. Mozné nezadouci ucinky). Jestlize se u vas projevi takové
stavy jako nahly pocit slabosti, a/nebo nevolnosti ve spojeni se zloutnutim o¢niho bélma, tmava
moc¢, svédéni ktize, sklon ke krvaceni, nebo jatry vyvolané onemocnéni mozku (piiznaky
snizen¢ funkce jater nebo vazného zanétu jater), okamzité vyhledejte l€kare a to dfive, nez
budete pokracovat v 1éCbé.

Pti nebo po uzivani antibiotik (véetné [Smysleny nazevu]) mizete dostat prijem. Pokud to bude
vazné nebo prijem pietrvava nebo zaznamenate ve vasi stolici krev nebo hlen, musite ihned
prestat uzivat [Smysleny nazev] a vyhledat 1ékare. V této situaci byste neméli uzivat 1écivé
pripravky, které zastavuji nebo zpomaluji pohyb stiev.

[Smysleny nazev] mtize obcas zptisobit bolest a zanét Slach, zvlasté pokud jste star$i pacient/ka
nebo se soucasné l¢écite kortikosteroidy. Pii prvni zndmce jakékoliv bolesti nebo zanétu
prestante uzivat [Smys$leny ndzev], nezatézujte postizenou koncetinu a okamzité kontaktujte
1ékare.

Pokud jste starsi pacient/ka a mate problémy s ledvinami, dodrzujte dostatecny piijem tekutin,
nebot’ dehydratace maze zvysit riziko ledvinového selhani.

Pokud se Vam zacne zhorSovat zrak nebo mate jakékoliv jiné o¢ni poruchy béhem uzivani
ptipravku [SmySleny ndzev], okamzit¢ vyhledejte o¢niho specialistu.

Chinolonova antibiotika mohou zptsobit, ze Vase kize bude citlivéjsi na slune¢ni nebo UV
zéteni. Vyvarujte se dlouhodobému vystaveni se slune¢nimu zafeni nebo silnému slune¢nimu
zatreni a nenavstévujte solaria nebo nepouzivejte jakékoliv UV lampy béhem uzivani ptipravku
[Smysleny nazev].

Vzijemné piisobeni s dal§imi lé¢ivymi pripravky:

Prosim, informujte svého lékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uZzival/a
v neddvné dobé€ krom¢ piipravku [SmySleny nazev], a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1¢kaiského
predpisu.

U [Smysleny nazevu] méjte na mysli nasledujici:
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- Pokud uzivate [SmySleny nazev] a jiné 1éCivé pripravky, které ovliviuji srdce, je zde vyssi
riziko zmény vaSeho tepu. Proto neuZzivejte [Smysleny nazev] s nasledujicimi 1éCivymi
ptipravky: 1éCivé pripravky, které patii do skupiny antiarytmik (napf. chinidin, hydrochinidin,
disopyramid, amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid), neuroleptika (tj. fenothiazin, pimozid,
sertindol, haloperidol, sultoprid), tricyklicka antidepresiva, nékteré antimikrobialni latky (napft.
sparfloxacin, intravenozni erytromycin, pentamidin, antimalarika, zvla§t¢ halofantrin), néktera
antihistaminika (napf. terfenadin, astemizol, mizolastin) a jiné piipravky (napi. cisaprid,
intravenozni vinkamin, bepridil a difemanil).Jakékoliv 1é¢ivé piipravky s obsahem hoiciku nebo
hliniku, jako jsou antacida pfi boleni zaludku, nebo jakékoliv 1éCivé pripravky s obsahem Zeleza
nebo zinku, pfipravky obsahujici didanosin nebo piipravky obsahujici sukralfat k 1é¢bé potizi
traviciho traktu mohou snizit G¢inek ptipravku [SmysSleny nazev] tablety. Proto uzivejte
piipravek [Smysleny nazev] tablety 6 hodin pfed nebo po uzivani téchto 1é¢ivych pripravk.

- Peroralni uzivani zivoc¢isného uhli ve stejnou dobu jako [SmySleny nazev] tablety snizuje
ucinek ptipravku [Smysleny nazev]. Proto se doporucuje, aby se tyto piipravky neuzivaly
dohromady.Pokud soucasné uzivate peroralni antikoagulacia (napt. warfarin), bude Vam lékar
kontrolovat cas srazeni krve.

Uzivani pripravku [SmySleny nazev] 400 mg potahované tablety s jidlem a pitim
Uc¢inek piipravku [Smysleny nazev] neni ovlivnén potravou vcetné mléénych vyrobkda.

Téhotenstvi a kojeni
Neuzivejte ptipravek [Smysleny nazev], pokud jste t€hotna nebo kojite.
Pied pouzitim jakéhokoliv piipravku pozadejte svého 1ékare nebo 1ékarnika o radu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
[SmySleny nazev] muze zpisobit zavraté nebo tofeni hlavy. Pokud mate tyto ptiznaky, netid'te
dopravni prostiedky a neobsluhujte stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku [SmySleny nidzev] 400 mg potahované
tablety

Tablety [Smysleny ndzevu] obsahuji laktozu. Pokud Vam lékat tekl, Ze nesnasite nckteré cukry,
kontaktujte pfed pouzitim piipravku [Smysleny nazev] 1ékaie.

3. JAK SE PRIPRAVEK [SMYSLENY NAZEV] 400MG POTAHOVANE TABLETY
UZIVA

Vzdy uzivejte [Smysleny nazev] ptesné podle pokynii svého lékate. Pokud si nejste jisti, jak uzivat
[SmySleny nazev], ovéite si to u svého lékare nebo 1ékarnika.

Obvykla davka pro dospé€lého je jedna 400 mg potahovana tableta jednou denné.

[Smysleny nazev] tablety jsou uréeny k vnitinimu uziti. Tablety se musi polykat celé (aby se
zamaskovala hotka chut)) a s dostate¢nym mnoZzstvim tekutiny. Tablety [Smys$leny nazev] miiZete
uzivat s jidlem nebo bez jidla. Doporucuje se uzivat tablety ptiblizné ve stejny ¢as kazdy den.

cvvr

potieba uprava davkovani.

Délka 1écby zalezi na typu infekce. Pokud 1ékaf neurci jinak, doporucena délka uzivani tablet
[Smysleny nazev] je:

- nahlé zhorseni chronické bronchitidy (akutni zhorSeni zanétu pradusek) 5-10 dni
- infekce plic ziskana mimo nemocnici (pneumonie), kromé vaznych ptipadi 10 dni
- Akutni infekce dutin (akutni bakterialni sinusitida) 7 dni
- Lehké az stiedné zdvazné zanéty zenského horniho pohlavniho traktu
(zénéty panevni oblati), vCetné zanctu vejcovodl a zanétd délozni sliznice 14 dni
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Je dulezité, abyste 1ék uzivali az do konce, dokonce i tehdy, pokud se po n€kolika dnech citite 1épe.
Pokud ukon¢ite 1é¢bu timto piipravkem moc brzy, nemusi se vase infekce zcela vylécit, mize se
znovu projevit nebo se vas stav mtize zhorsit, dale se také u vas mtize vytvofit bakterialni rezistence
(odolnost) vii¢i antibiotiktim.

Doporuéena davka a délka 16¢by by se neméla prekrogit (viz bod 2. Cemu musite vénovat
pozornost..., Zvlastni opatrnosti pfi pouziti...).

Jestlize jste uzili vétSi mnoZstvi pripravku [Smysleny nazev] 400 mg potahované tablety, nezZ jste
mél(a):

Pokud jste uzili vice nez pfedepsanou jednu tabletu za den, vyhledejte okamzité Iékatskou pomoc a
pokud moZzno vezmeéte s sebou zbyvajici tablety, krabicku nebo tuto ptibalovou informaci, aby lé¢kar
nebo lékarnik védél, co jste uzili.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek [SmysSleny nazev] 400 mg potahované tablety:

Pokud jste zapomnéli uzit tabletu, kterou jste si méli vzit, uzijte ji, jakmile si v ten den vzpomenete.
Pokud jste si jeden den tabletu nevzali, vezméte si dalsi den tabletu jako obvykle (jednu tabletu).
Neuzivejte dvojitou davku, abyste nahradili vynechanou davku.

Pokud si nejste jisti, zeptejte se svého 1ékafe nebo 1ékarnika.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek [Smysleny nazev]Pokud pied¢asné ukoncite uzivani
ptipravku [SmySleny ndzev], nemusite se upln€ vylécit. Prosim, informujte 1ékate, Ze chcete 1écbu

ptipravkem [Smysleny ndzev] ukoncit pfed fadnym ukoncenim lécby.

Pokud mate jakékoliv dalsi otazky, jak uzivat tento pripravek, zeptejte se svého lékafe nebo 1ékarnika.
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