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DODATKY K SOUHRN }'JDAJI’J O PRIPRAVKU
A PRIBALOVE INFORMACI



DODATKY MAJI BYT, ZARAZENY DO ODPOViDAJiCi(;H,BODfJ SOUHRNU UDAJU O
PRIPRAVKU LECIVYCH PRIPRAVKU OBSAHUJICICH MOXIFLOXACIN

Nasledujici zmény jsou oznaceny odpovidajicicm zplisobem (novy text je vyznacen tu¢nym pismem
a podtrzen, text, ktery jiz neplati, je oznaCen jako odstranény).

4.1  Terapeutické indikace

Piipravek [ Smysleny nazev] 400 mg potahované tablety je indikovan pro pacienty starsi 18 let k
1é¢bé nasledujicich bakterialnich infekci (viz bod 4.4, 4.8 a 5.1):

- AKkutni bakterialni sinusitida (ABS)

- AKutni exacerbace chronické bronchitidy (AECB)

Moxifloxacin muze byt uzit k 1é¢bé adekvatné diagnostikované ABS a AECB pouze v pripadé,
kdy uziti antibiotik béZné uZivanvch k @ivodni 1é¢bé téchto infekci neni povaZzovano za vhodné,
nebo tato antibiotika pri lé¢bé infekce selhala.

- Komunitni ziskana pneumonie, krom¢ zavaznych piipadt
Moxifloxacin miiZze byt pouzit pouze v pripadé, kdy uziti antibiotik bézné uzivanych Kk uvodni
1é¢bé téchto infekci neni povazovano za vhodné.

(..)

Je tireba prihlédnout k oficialnim pokynam, které se vztahuiji ke spravnému pouzivani
antibiotik.

4.2 Déavkovani a zpusob podani

Délka 1&cby
(..)

Akutni bakterialni sinusitida 7 dni

(..)

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

- Moxifloxacin zptisobuje u nékterych pacientd prodlouzeni QTc¢ intervalu na
elektrokardiogramu. Na zaklad¢ analyz EKG, ziskanych v klinickém zku$ebnim programu,
moxifloxacin prodluzoval QTc interval o 6 msec + 26 msec, 1,4 % v porovnani s normalem.
JelikoZ Zeny v porovnani s muZzi maji sklon k delSimu QTc intervalu, mohou byt citlivéjsi
na léky prodluzujici QTc interval. RovnéZ starsi pacienti mohou byt nachylnéjsi
k prodlouzeni QT intervalu jesliZe uZivaji tento pripravek.

Léky, které mohou snizovat hladiny drasliku, se musi u pacientd uzivajicich moxifloxacin
podavat s opatrnosti.

Pacienti u nichz se vyskytly proarytmogenni stavy (obzvlasté Zeny a starSi pacienti), jako je
akutni ischémie myokardu nebo prodlouzeni QT — které¢ mize vést ke zvySenému riziku
ventrikularnich arytmii, v€etné torsade de pointes a k srde¢ni zastavé, mohou moxifloxacin
uzivat pouze s opatrnosti (viz také bod 4.3).

(..




- Pti 16¢bé moxifoxacinem byly zaznamenany piipady fulminantni hepatitidy, potencialné
vedouci az k Zivot ohrozujicimu selhani jater (v€etné fatalnich piipadu) (viz bod 4.8).

(..)

- V souvislosti s uzivanim moxifloxacinu byl zaznamenan vyskyt piipada puchyiovitych
koznich reakci podobnych Stevens-Johnsonovu syndromu nebo piipadi toxické
epidermalni nekrolyzy (viz bod 4.8). Pacienty je tfeba upozornit, aby pii vyskytu koznich
nebo mukosalnich reakei, difive nezZ budou pokracovat v 1é¢bé, kontaktovali okamzité
svého lékare.

(.)

- V souvislosti s uzivanim Sirokospektrych antibiotik, véetné moxifloxacinu, se popisuje
vyskyt prijmu (AAD) a kolitidy (AAC), véetné pseudomembranozni kolitidy a prijmu,
ktery vyvolava bakterie Clostridium difficile. Pribéh muze byt ruzné zavazny, od mirného
prujmu az po fatalni kolitidu. O této diagnoze je nutné uvazovat u vSech pacienti, u nichz
se béhem nebo po uziviani moxifloxacinu objevi zivazny prijem. V pripadé podezieni
nebo potvrzeni diagnézy AAD nebo AAC je potieba 1é¢bu antibiotiky (véetné
moxifloxacinu) ukondit a okamzité zacit s adekvatnimi terapeutickymi opatienimi. Dale je
potieba, za ucéelem sniZzeni rizika Siieni infekce, pfijmout vhodna protiinfekéni opatieni.
U pacienti se zavaznym prujmem jsou kontraindikovany 1éky inhibujici peristaltiku.

- U pacientd s myasthenii gravis se musi moxifloxacin podavat s opatrnosti, jelikoZ by se
mohly zhorS$it priznaky tohoto onemocnéni.

(..

4.7 Ucinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

(...) Nicméng¢ fluorochinolony, véetné¢ moxifloxacinu, mohou narusit schopnost pacienta fidit nebo
obsluhovat stroje vzhledem k reakcim centralni nervové soustavy (napt. zavraté, viz bod 4.8), dale se
miiZe vyskytnout akutni a kratkodoba ztrata védomi (synkopa, viz bod 4.8).

(..)

4.8 Nezadouci ucinky

(..)

NiZe jsou uvedeny nezadouci G¢inky zaloZené na klinickych studiich s moxifloxacinem 400mg
(peroralni a nasledna terapie) jsou uvedeny nize:

Krome nevolnosti a prijmu byl vyskyt vSech nezadoucich G¢inki nizsi nez 3%.

Tridy Casté Méné casté Vziacné Velmi vzacné

organovych
systému

>1/100 az <1/10

>1/1000az <1/100

>1/10 000 az
<1/1000

<1/10 000

Srdec¢ni a cévni
poruchy

(...

)
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Ventrikularni
tachyarytmie

Synkopa (t.j.

akutni a
kratkodoba

ztrata védomi)
Hypertenze

Hypotenze

(.

Y




Tridy
organovych
systémiu

Casté
>1/100 az <1/10

Méné Casté
>1/1000az <1/100

>1/10 000 az

Vzacné

<1/1000

Velmi vzacné
<1/10 000

Poruchy jatera |(..

Zlucovych cest

Y

()

(.

Y

Fulminantni
hepatitida
potencialné vedouci
k zivot
ohrozujicimu
selhani jater
(véetné fatalnich
pripadu, viz bod
4.4)

Poruchy kiZe a
podkoZni tkané

()

Bulézni kozni
reakce jako jsou
Stevens-Johnsontiv
syndrom nebo
toxicka epidermalni
nekrolyza
(potencialné zivot
ohrozujici, viz bod

4.4)

Poruchy svalové a
kosterni soustavy
a pojivové tkané

()

(.

Y

Ruptura Slach (viz
bod 4.4)

Artritida
Svalova rigidita

Exacerbace
Fiznaku
myasthenia gravis

(viz bod 4.4)

Ve velmi vzacnych ptipadech byly pozorované nasledujici nezadouci u€inky po 1é¢be jinymi
fluorochinolonovymi chemoterapeutiky, které se mohou vyskytnout i pti 16¢bé moxifloxacinem:
piechodna ztrata zraku, hypernatremie, hyperkalcémie, hemolyza, rhabdomyolyza a fotosenzitivni

reakce (viz bod 4.4).




DODATKY MAJI I}YT ZARAZENY DO ODPOViDAJI:CI:CH BODU PRIBALOVE
INFORMACE LECIVYCH PRIPRAVKU OBSAHUJICICH MOXIFLOXACIN

Nasledujici zmény jsou oznaceny odpovidajicicm zplsobem (novy text je vyznacen tu¢nym pismem
a podtrzen, text, ktery jiz neplati, je oznaCen jako odstranény).

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

FBmyslenynazevljeantibiotikem- [Smysleny nazev] obsahuje moxifloxacin, 1é¢ivou latku, ktera patii

do skupiny antibiotik zvanych fluorochinolony. [Smysleny nazev] puisobi tak, Ze zabiji bakterie, které

v

zpusobuji infekce

[Smysleny nazev] se pouziva u pacientt starSich 18 let k 1éCb¢ nasledujicich bakterialnich infekci,
jestlize jsou zplisobeny bakteriemi, proti kterym je moxifloxacin ucinny: infekce vedlejSich
nosnich dutin, niahlé zhorseni dlouhodobého zanétu dvchacich cest nebo infekce plic (zapal plic,
pneumonie) ziskané mimo nemocnici (s vyjimkou zavaznych forem).

[ SmySleny nazev] miZe bvt uzit k 16¢bé téchto infekei pouze kdyZz bézné uZivana antibiotika
nemohou byt pouZita nebo nezabiraji.

(..)

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

(..)

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

- [Smysleny nazev] mlize zménit EKG vaseho srdce, zejména jste-li Zena nebo starsi pacient.
Pokud v soucasné dob¢ uzivate jakékoliv 1éky, které snizuji hladinu drasliku v krvi, porad’te se
pred pouzitim ptipravku [Smysleny ndzev] s 1ékafem. Pokud zaznamenate busSeni srdce nebo
nepravidelny srde¢ni rytmus béhem 1é¢by, musite ihned vyhledat svého 1ékate. Mozna Vam
bude chtit udélat EKG, aby zjistil vas srde¢ni rytmus.

(..)

- JestliZe trpite onemocnéni myasthenia gravis, uzivani pripravku [Smyslenv nazev] muze
zhorS$it priznaky Vaseho onemocnéni. Mate-li pocit, Ze Vas 1éK ovliviiuje, okamzZité se
porad’te se svvm lékaiem.

KdyZ uzivate [SmySleny nizev] 400 mg potahované tablety

(..)

- [Smys$leny nazev] mliZze vyvolat rychle se vyvijejici vazny zanét jater, ktery muze vést k zivot
ohrozujicimu selhani jater (vEetné fatdlnich piipadi, 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 b&lma, tmava mo¢, svédeéni kize, sklon ke krvaceni, nebo jatry vyvolané
onemocnéni mozku (pfiznaky snizené funkce jater nebo vazného zanétu jater), okamzité
vyhledejte 1ékaie a to diive, nez budete pokracovat v 1é¢be.




- JestliZe se u Vas objevi koZni reakce, puchvie a/nebo loupani kuZe a/nebo sliznic (viz
bod 4. Mozné neiadouci ucinky), okamzité vyhledejte 1ékare a to diive, nez budete
pokracovat v 1¢¢bé.

(..)

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji
[Smysleny nazev] mlize zplsobit zavraté nebo toceni hlavy, ddle také miZete na kratkou dobu
ztratit védomi. Pokud mate tyto pfiznaky, nefid'te dopravni prostfedky a neobsluhujte stroje.

(...)
3. JAK SE PRIPRAVEK [SMYSLENY NAZEV] 400MG POTAHOVANE TABLETY
UZiVA
(...)
- Nahlé zhorseni chronické bronchitidy (akutni zhorSeni_dlouhodobého zanétu pridusek)
5-10 dni
(...)

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY
(..)

Jatra

(-.0)

Velmi vzacné: Prudky zanét jater, ktery mize vést k zivot ohrozujicimu jaternimu selhani (véetné

fatalnich pripadu)

(...)
Svaly a klouby
(...)

Velmi vzacné: Prasknuti $lachy, zanét kloubti, svalova ztuhlost, zhorS§eni symptomu myasthenia
gravis

(...)

Dale byly po 1é¢bé jinymi chinolonovymi antibiotiky ve velmi vzacnych ptipadech hlaSeny nasledujici
nezadouci Ucinky, které by se mohly vyskytnout také béhem 1écby ptipravkem [Smysleny nazevl]:
prechodna ztrata vidéni, zvyseni hladiny sodiku v krvi, zvySena hladina vapniku v krvi, zvySeny
rozklad ¢ervenych krvinek reakce svalii s poSkozenim svalovych bunék , zvysena citlivost klize na
slune¢ni nebo UV zafeni.

(..)




