Priloha 111

Zmeény v prislusnych bodech informaci o pripravku

Poznamka:
Tyto zmény v pfislusnych bodech informaci o pfipravku jsou vysledkem postupu piezkoumani.

Informace o pfipravku mohou byt nasledné aktualizovany kompetentnimi Grady ¢lenské zemé,
pripadné ve spolupraci s referen¢nim ¢lenskym statem, a to v souladu s postupy uvedenymi
v kapitole 4, hlavé 11l smérnice 2001/83/ES.
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A. Souhrn adajd o pripravku

Pro légivé pFipravky s obsahem chinolon( a fluorochinolond je tfeba stavajici informace o pipravku
upravit (vloZeni, nahrazeni, pfipadné odstranéni textu) tak, aby odraZely schvalené znéni uvedené nize

(novy text podtrzeny a tuéné, odstranény text pfeskrtrtty):

Poznamka: Indikace jsou seskupeny pod nadpisy nebo souhrnnymi pojmy, které zahrnuji stejnou
medicinskou entitu; vdechny zmény plati jak pro souhrnny pojem, tak pro podtitul, jak je to relevantni.

1. Bod 4.1, Terapeutické indikace

Kromé& uprav doporuéenych nize je tfeba na konec bodu 4.1 u v3ech lé&ivych ptipravkl s obsahem
chinolond a fluorochinolond vlozit nasledujici vétu:

Je tieba dbat oficialnich doporuceni pro spravné pouzivani antibakterialnich latek.

1.1 Odstranéni indikaci
1.1.1 Pro vSechny chinolony/fluorochinolony

Indikace v tabulce uvedené nize maji byt u v3ech pFipravkd s obsahem chinolond/fluorochinolonl
odstranény.

Faryngitida — tonzilitida
e Faryngitida

e Tonzilitida

Laryngitida

Akutni bronchitida

Profylaxe préijmu cestovateli
e Profylaxe infekéni gastroenteritidy (cestovatelsky prijem)

e Prevence cestovatelského prﬁjmu

Predoperacni pFiprava u chronické cotitidy s cholesteatomem a chronické otitidy SiFici se
do kosti

Septikemie

Selektivni dekontaminace gastrointestinalniho traktu u pacientll s poruchou imunitniho
systému

Prevence exacerbaci u Zen s recidivujicimi infekcemi moc€ovych cest
e Profylaxe Castych, recidivujicich mocovych infekci

e Dlouhodoba profylaxe recidivujicich mocovych infekci
e Profylaxe Casto se opakujicich infekci mocovych cest
e Prevence systémovych infekci mocovych cest

e Profylaxe systémovych infekci mocovych cest

Prevence infekce u chirurgickych vykon

e Profylaxe po operacich nebo chirurgickych vykonech v urogenitalnim systému
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o Profylaxe po operacich nebo vykonech v urogenitalnim systému
o Profylaxe recidivujicich mocovych infekci po transuretralni operaci nebo
transrektalni biopsii prostaty

Vaginalni infekce

Meningitida

Infekce mozkomisSniho moku

Endokarditida

Nozokomialni pneumonie

Externi otitida

1.1.2 Odstranéni dal3ich indikaci u specifickych chinolon@/fluorochinolont
U IéCivé latky uvedené niZe je tfeba dale odstranit také nasledujici indikace:
Pefloxacin
e Akutni a chronicka prostatitida, v€etné zavaznych forem
e Akutni nekomplikovana pyelonefritida
e Maligni externi otitida

e Exacerbace bronchopulmonalnich infekci u cystické fibrézy

Pokud jiz IéCivé pripravky nemaji zadné schvalené indikace s pozitivnim pomérem prinos-riziko, je
treba, aby pfislusné narodni organy pfijaly pfislusna opatfreni v souladu se zavéry této procedury podle
¢lanku 31 smérnice 2001/83/ES.

1.2 Uprava indikaci
1.2.1 Pro vSechny chinolony/fluorochinolony

Indikace v nize uvedené tabulce maji byt u vSech pFipravkﬁ obsahujicich chinolony/fluorochinolony
omezeny tak, aby byly tyto pfipravky pouzivany pouze tehdy, pokud je pouZziti jinych antibakterialnich
latek, které jsou obecné doporucovany pro |écbu téchto infekci, neni vhodné.

Nasledujici text ma byt proto doplnén do bodu 4.1, jak je to relevantni:

LU [indikace] mé& byt pripravek [néazev pripravku] pouZit pouze v pfipadé€, kdy pouziti jinych
antibakteridlnich latek, které jsou obecné doporucovany pro |é¢bu téchto infekci, neni vhodné.*
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Nekomplikovana cystitida
¢ Nekomplikovana akutni cystitida
e Akutni cystitida u zen
¢ Nekomplikovana akutni cystitida u premenopauzalnich dospélych zen
e Recidivujici cystitida u zen
Akutni nekomplikovana infekce dolnich mocovych cest (nekomplikovana cystitida)

Akutni exacerbace chronické bronchitidy a chronické obstrukéni plicni nemoci
e Akutni exacerbace chronické obstrukcni plicni nemoci, véetné chronické bronchitidy
e Akutni exacerbace chronické bronchitidy
e Exacerbace chronické obstrukéni plicni nemoci

Akutni bakterialni rinosinusitida
e Akutni sinusitida
e Akutni bakterialni sinusitida

Akutni otitis media

1.2.2 DalSi apravy indikaci pro specifické chinolony/fluorochinolony

U nize uvedenych |éCivych latek je tfeba kromé toho upravit nasledujici indikace, jak je doporuceno
nize:

Ciprofloxacin

Soucasné indikace v informacich
o pFipravku pro pFipravky Doporucené znéni
obsahujici ciprofloxacin

Dospéli

e Uretritida a cervicitida 3 . L ° L
° 3 o e Gonokokova uretritida a cervicitida zpusobené citlivou
zpusobené bakteriemi L ]
. . bakterii Neisseria gonorrhoeae
citlivymi na fluorochinolony

e Infekce kosti a kloubd e Infekce kosti a kloubl

e Lécba infekci
u neutropenickych pacientt
e Infekce pacientl s poruchou

e Ciprofloxacin mize byt pouZit k 1é¢bé& pacientd s
neutropenii s horeckou, u které se predpoklada, ze je
bakterialniho pivodu

imunity
e Nekomplikovana akutni cystitida
U [indikace] ma byt pfipravek [nazev pripravku] pouzit
pouze v pfipadé, kdy pouZiti jinych antibakterialnich
e Infekce mocovych cest latek, které jsou obecné doporucovany pro lécbu téchto
infekci, neni vhodné.
e Akutni pyelonefritida
e Komplikované infekce mocovych cest
e Bakterialni prostatitida
Déti a dospivajici
e Bronchopulmonalni infekce e Bronchopulmonalni infekce zpﬂsobené bakterii
u cystické fibrézy zplsobené Pseudomonas aeruginosa u pacientt s cystickou
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bakterii Pseudomonas
aeruginosa

fibrézou

¢ Komplikované infekce
[ ]

mocovych cest
a pyelonefritida

Komplikované infekce mocovych cest a akutni
pyelonefritida

Levofloxacin

Soucasné indikace kategorie 1
v informacich o pFipravku pro
pFripravky obsahujici levofloxacin

Doporucené znéni pro indikace kategorie 1

e Pyelonefritida a komplikované
infekce mocCovych cest (viz bod 4.4)

e Akutni pyelonefritida a komplikované infekce
mocovych cest (viz bod 4.4)

e Akutni exacerbace chronické
bronchitidy (posledni linie 1é¢by)

e Akutni exacerbace chronické obstrukéni plicni
nemoci, véetné bronchitidy

U [indikace] ma byt pfipravek [nazev pripravku]
pouzit pouze v pripadé, kdy pouZziti jinych
antibakterialnich latek, které jsou obecné
doporucovany pro |é¢bu téchto infekci, neni
vhodné.

e Infekce kize a mékkych tkani
e Infekce klze a mékkych struktur

Komplikované infekce kGze a mékkych
tkani /komplikované infekce kdZe a koznich
struktur

U [indikace] ma byt pfipravek [nazev pripravku]
pouzit pouze v pripadé, kdy pouZiti jinych
antibakterialnich latek, které jsou obecné
doporucovany pro lé¢bu téchto infekci, neni
vhodné.

Moxifloxacin

Soucasné indikace kategorie 1
v informacich o pFipravku pro
pFipravky obsahujici moxifloxacin

Doporucené znéni pro indikace kategorie 1

e Akutni exacerbace chronické
bronchitidy (posledni linie [éCby)

e  Akutni exacerbace chronické obstrukéni plicni
nemoci, véetné bronchitidy

U [indikace] ma byt pfipravek [nazev pripravku]
pouzit pouze v pripadé, kdy pouZiti jinych
antibakterialnich latek, které jsou obecné
doporucovany pro |é¢bu téchto infekci, neni
vhodné.
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Ofloxacin

Soucasné indikace v informacich o pFipravku pro
piipravky obsahujici ofloxacin

Doporucené znéni

e Pyelonefritida a komplikované infekce mocovych
cest

e Akutni pyelonefritida
a komplikované infekce mocovych
cest

e Prostatitida, epididymoorchitida

0 Chronicka bakterialni prostatitida
(komplikovana nebo nekomplikovana)
Prostatitida zplsobend bakterii E. coli
Prostatitida, epididymoorchitida
Prostatitida, infekce nadvarlete a varlete

O O O O

Zavazna prostatitida

e Bakterialni prostatitida,
epididymoorchitida

e Zanétlivé onemocnéni panve, u kombinované
|éCby

o0 Akutni zanétlivé onemocnéni panve

0 Zanétlivé onemocnéni panve,
u kombinované lécby

o0 Infekce panevni oblasti u zen
(v kombinaci s jinymi antibiotiky)

0 Zanétlivé onemocnéni panve,
u kombinované |éCby

o Infekce vnitfnich pohlavnich organi u Zzen
(viz 4.4) (komplikovana nebo
nekomplikovana)

o Infekce vnitfnich pohlavnich organd,
v&etné& infekci zplsobenych citlivymi
kmeny bakterie Neisseria gonorrhoeae

e Zanétlivé onemocnéni panve,
v kombinaci s dalSimi
antibakterialnimi latkami

o Sepse v disledku vyse uvedenych genito-
urinarnich infekci

e Urosepse

(platné pouze pro i.v. Iékovou formu)

e Nekomplikovana cystitida (posledni linie |1éCby)

o Nekomplikovana cystitida

o0 Nekomplikovana cystitida (ma se pouzivat
pouze v pfipadé, kdy pouziti
antibakterialnich latek, které jsou obecné
doporucovany pro zahajovaci |éCbu téchto
infekci, neni vhodné.)

o Nekomplikovana cystitida (XX se ma
pouzivat pouze v pfipadé, kdy je
antibakterialni 1éCba prvni volby
povazovana za nedostacujici/nevhodnou)

¢ Nekomplikovana cystitida
U [indikace] ma byt pfipravek
[nazev pfipravku] pouzit pouze
v pfipadé, kdy pouZziti jinych
antibakterialnich latek, které jsou
obecné doporucovany pro Iécbu
téchto infekci, neni vhodné.
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Uretritida (posledni linie [éCby)

Uretritida

o Uretritida (ma se pouzivat pouze L o,
- Y wirs . . U [indikace] ma byt pripravek
v pripade, kdy pouZiti antibakterialnich , . ..
3 L Y . [n&zev pripravku] pouzit pouze
latek, které jsou obecné doporucovany o Y e i -
. e Y . i . v pripade, kdy pouziti jinych
pro zahajovaci léCbu téchto infekci, neni . o i .
) antibakterialnich latek, které jsou
vhodné.) Y v . iy
. , . obecné doporucovany pro léCbu
o0 Uretritida (XX se m& pouZzivat pouze . . 3 i 3
” Y . . ey téchto infekci, neni vhodné.
v pripade, kdy je antibakterialni lécba
prvni volby povazovana za
nedostacujici/nevhodnou)
o Infekce kosti a kloubl (posledni linie 1é&by)
o Infekce kosti a kloubd, jako jsou
osteomyelitida nebo septicka artritida Infekce kosti a kloubl
(komplikované a nekomplikované) U [indikace] ma byt pfipravek
o Infekce kosti (osteitida, osteomyelitida) [nazev pfipravku] pouzit pouze
0 Infekce kosti a kloub{ v pfipadé, kdy pouZziti jinych
o Gramnegativni infekce kosti a kloubl antibakterialnich latek, které jsou
o Infekce kosti (jako jsou osteomyelitida obecné doporucovany pro IéCbu
a infekce ortopedického téchto infekci, neni vhodné.
materialu/implantatu, zvlasté pfi pouziti
s jinymi antibiotiky, jako je rifampicin)
o Alternativni forma |éCby infekci kosti

a kloubd

Zavazné infekce klize a mékkych tkani (posledni
linie 1éCby)

Komplikované infekce kize

a mékkych tkani

U [indikace] ma byt pripravek
[nazev pripravku] pouzit pouze

v pfipadé, kdy pouZziti jinych
antibakterialnich latek, které jsou
obecné doporucovany pro Iécbu
téchto infekci, neni vhodné.

Akutni sinusitida (posledni linie 1é¢by)

Akutni bakterialni sinusitida

U [indikace] ma byt pfipravek
[nazev pfipravku] pouzit pouze

v pripadé, kdy pouziti jinych
antibakterialnich latek, které jsou
obecné doporucovany pro Iécbu
téchto infekci, neni vhodné.

Akutni exacerbace chronické bronchitidy (posledni
linie 1éCby)

Akutni exacerbace chronické
obstrukéni plicni nemoci, véetné
bronchitidy

U [indikace] ma byt pfipravek
[nazev pfipravku] pouzit pouze

v pfipadé, kdy pouZiti jinych
antibakterialnich latek, které jsou
obecné doporucovany pro Iécbu
téchto infekci, neni vhodné.
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Komunitni pneumonie (posledni linie 1é¢by)
0 Komunitni pneumonie
o Komunitni pneumonie (ofloxacin se ma
pouzivat pouze v pfipadé, kdy pouziti
antibakterialnich latek, které jsou obecné
doporucovany pro zahajovaci |éCbu téchto
infekci, neni vhodné.)

Komunitni pneumonie

U [indikace] ma byt pripravek
[nazev pfipravku] pouzit pouze

v pfipadé, kdy pouZziti jinych
antibakterialnich latek, které jsou
obecné doporucovany pro IéCbu
téchto infekci, neni vhodné.

Prevence infekci zplsobenych patogeny citlivymi
na ofloxacin (profylaxe infekci u pacientﬂ

S vyznamnym snizenim rezistence na infekce
[napf. u neutropenickych stavi))

Profylaxe bakterialni infekce
u pacientl s neutropenii

Negonokokova uretritida a cervicitida
o Negonokokova uretritida a cervicitida
o Akutni negonokokova uretritida
a cervicitida zplsobend bakterii
Chlamydia trachomatis
0 Kombinovana lécba cervikalnich infekci

Negonokokova uretritida
a cervicitida

Kapavka

o Kapavka

0 Gonokokova a negonokokova uretritida
a cervicitida (komplikovana
a nekomplikovana)

o0 Nekomplikovana uretralni a cervikalni
kapavka

o Nekomplikovana akutni gonokokova
uretritida a cervicitida

0 Gonokokova uretritida zpﬂsobené citlivymi
kmeny bakterie Neisseria gonorrhoeae
a negonokokova uretritida

Gonokokova uretritida a cervicitida
zplsobené citlivymi bakteriemi
Neisseria gonorrhoeae

Chlamydie

Negonokokova uretritida
a cervicitida

Tuberkuléza

Tuberkuléza, v
ramci kombinované 1éCby

Chronicka sinusitida

Akutni exacerbace chronické
sinusitidy

U [indikace] ma byt pfipravek
[nazev pfipravku] pouzit pouze

v pfipadé, kdy pouZziti jinych
antibakterialnich latek, které jsou
obecné doporucovany pro IéCbu
téchto infekci, neni vhodné.

Superinfekce chronické otitidy (jakékoli povahy)
a trepanacnich dutin po mastoidektomii

Chronicka purulentni otitis media

Bakterialni gastroenteritida
0 Bakterialni gastroenteritida

Infekce gastrointestinalniho traktu
(napf. cestovatelsky prijem)
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Bakterialni enteritida

Intestinalni infekce

Bakterialni prijem, ktery vyzaduje
antibakterialni |écbu

U [indikace] ma byt pripravek
[nazev pripravku] pouzit pouze

v pfipadé, kdy pouZiti jinych
antibakterialnich latek, které jsou
obecné doporucovany pro lé¢bu
téchto infekci, neni vhodné.

Abdominalni a hepatobiliarni infekce

0 Abdominalni a hepatobiliarni infekce

o Intraabdominalni infekce

o Intraabdominalni infekce a infekce
ZluCovych cest

o Infekce abdominalni dutiny, vCéetné
panevni oblasti

o Infekce abdominalni dutiny, véetné
panevnich kosti

o Infekce bficha a malé panve

Cholangitida

Komplikované intraabdominalni
infekce

Profylaxe po expozici a kurativni Ié¢ba antraxu

Inhala¢ni antrax: profylaxe po
expozici a kurativni é¢ba antraxu

Lécba a profylaxe bakterialnich infekci citlivych na
ofloxacin u pacientﬁ s oslabenou rezistenci
(napfiklad neutropenicti pacienti)

Lécba bakterialnich infekci

u pacientl s neutropenii
Profylaxe bakterialnich infekci
u pacientl s neutropenii

Infekce mocovych cest

(0]
(0}
(0]

o O

Infekce mocovych cest

Infekce hornich a dolnich mocovych cest
Infekce hornich a dolnich mocovych cest
s komplikacemi nebo bez nich

Infekce hornich a dolnich mocovych cest
Akutni a chronické infekce hornich

a dolnich mocovych cest

Komplikované a nekomplikované infekce
mocovych cest (cystitida a pyelonefritida)
Infekce hornich a dolnich mocovych cest
zplsobenych bakteriemi, jako jsou E. coli,
K. pneumoniae, Proteus, P. aeruginosa

Nekomplikovana akutni cystitida
U [indikace] ma byt pripravek
[nazev pripravku] pouzit pouze

v pfipadé, kdy pouZiti jinych
antibakterialnich latek, které jsou
obecné doporucovany pro IéCbu
téchto infekci, neni vhodné.

Akutni pyelonefritida
Komplikované infekce mocovych
cest

Infekce dolnich mocovych cest

Nekomplikovana akutni cystitida

U [indikace] ma byt pFipravek [nazev

pripravku] pouzit pouze v pfipadé,
kdy pouziti jinych antibakterialnich
latek, které jsou obecné

o Akutni a chronické infekce dolnich
mocovych cest doporucovany pro lé¢bu téchto
infekci, neni vhodné.
e Komplikované infekce mocovych
cest
e Akutni bakterialni sinusitida
e Sinusitida U [indikace] ma byt pfipravek [nazev
o0 Sinusitida

pripravku] pouzit pouze v pfripadé,
kdy pouzZiti jinych antibakterialnich
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latek, které jsou obecné
doporucovany pro l1é¢bu téchto
infekci, neni vhodné.

Chronicka bakterialni sinusitida

e Respiracni infekce

(0]

Akutni, chronické nebo recidivujici infekce
hornich dychacich cest — akutni otitis
media, otitis externa, sinusitida,
faryngitida a laryngitida

Akutni, chronické nebo recidivujici infekce
dychacich cest zplsobené bakterii
Haemophilus influenzae nebo jinymi
gramnegativnimi nebo multirezistentnimi
patogeny a rovnéz bakterii
Staphylococcus aureus

Infekce dychacich cest (s vyjimkou
pfipadd, kdy je infekce pneumokokového
plvodu nebo je podezieni na tento
plvod)

Zavazné respiraéni infekce zplsobené
gramnegativnimi bakteriemi a citlivymi
stafylokoky

Infekce dolnich dychacich cest

Akutni exacerbace chronické
obstruk¢ni plicni nemoci, véetné
chronické bronchitidy

U [indikace] ma byt pripravek [nazev

pfipravku] pouzit pouze v pripadeg,
kdy pouziti jinych antibakterialnich
latek, které jsou obecné
doporucovany pro lécbu téchto
infekci, neni vhodné.

Komunitni pneumonie

U [indikace] ma byt pripravek [nazev

pripravku] pouzit pouze v pripadé,
kdy pouziti jinych antibakterialnich
latek, které jsou obecné
doporucovany pro l1é¢bu téchto
infekci, neni vhodné.

e Plicni infekce

(0}

Plicni infekce [jako jsou akutni exacerbace
chronické bronchitidy, exacerbace
cystické fibrézy, nozokomialni pneumonie,
plicni tuberkuléza zpﬂsobené rezistentnimi
mykobakteriemi, zvlaété u pacientd

s poruchou imunity (slabsi
antituberkulotikum)]

Akutni exacerbace chronické
obstrukéni plicni nemoci, véetné
chronické bronchitidy

U [indikace] ma byt pfipravek [nazev

pfipravku] pouzit pouze v pfipadé,
kdy pouziti jinych antibakterialnich
latek, které jsou obecné
doporucovany pro lécbu téchto
infekci, neni vhodné.

Komunitni pneumonie

U [indikace] ma byt pfipravek [nazev

pripravku] pouzit pouze v pripadé,
kdy pouziti jinych antibakterialnich
latek, které jsou obecné
doporucovany pro lIé¢bu téchto
infekci, neni vhodné.

Plicni tuberkuléza zpUsobena
rezistentnimi mykobakteriemi,
zvlasté u pacientl s poruchou
imunity (slabsi
antituberkulotikum)

e Pneumonie

(0]

Pneumonie, zvl&sté zplsobend tzv.
»problematickymi“ patogeny, jako jsou
E. coli, Klebsiella, Enterobacter, Proteus,
Pseudomonas, Legionella nebo
Staphylococcus

Pneumonie, zvIasté pokud je zplsobena

Komunitni pneumonie. U [indikace]

ma byt pfipravek [nazev
pripravku] pouzit pouze v pfripadé,
kdy pouziti jinych antibakterialnich
latek, které jsou obecné
doporucovany pro 1é¢bu téchto
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bakteriemi, jako jsou Escherichia coli,
Klebsiella, Enterobacter, Proteus,
Pseudomonas, Legionella nebo
Staphylococcus

infekci, neni vhodné.

e Bronchialni supurace pfi absenci jakychkoli
parenchymalnich lézi

U chronické bronchitidy béhem
recidivujicich exacerbaci

¢ Bronchialni supurace pfi absenci jakychkoli
parenchymalnich lézi

U ohrozenych pacientﬂ (chronicky
alkoholismus, koufeni, pacienti ve véku
nad 65 let)

Akutni exacerbace chronické

obstrukéni plicni nemoci, véetné
chronické bronchitidy. U [indikace]
ma byt pripravek [nazev
pfipravku] pouzit pouze v pfipadé,
kdy pouZiti jinych antibakterialnich
latek, které jsou obecné
doporucovany pro lécbu téchto
infekci, neni vhodné.

e Infekce ucha, nosu a hrdla

(0}

Infekce ucha, nosu a hrdla (s vyjimkou
akutni tonzilitidy)

Akutni bakterialni sinusitida

U [indikace] ma byt pfipravek [nazev

pfipravku] pouzit pouze v pfipadé,
kdy pouziti jinych antibakterialnich
latek, které jsou obecné
doporucovany pro lécbu téchto
infekci, neni vhodné.

Chronicka bakterialni sinusitida
Akutni otitis media

U [indikace] ma byt pfipravek [nazev

pripravku] pouzit pouze v pfipadé,
kdy pouziti jinych antibakterialnich
latek, které jsou obecné
doporucovany pro lIé¢bu téchto
infekci, neni vhodné.

Chronicka purulentni otitis media

e  Chronické infekce ucha, nosu a hrdla

(0]

Zavazné chronické ORL infekce zpﬁsobené
gramnegativnimi bakteriemi a citlivymi
stafylokoky

Chronické a recidivujici infekce nosu,
hrdla a ucha, pouze pokud jsou
zpﬁsobeny gramnegativnimi patogeny,
v&etn& pseudomonad nebo stafylokokd
Chronické a recidivujici infekce ucha, nosu
a hrdla, pokud jsou navic zpﬂsobeny
gramnegativnimi bakteriemi véetné
pseudomonad nebo pokud jsou zpﬁsobeny
stafylokoky

Infekce ucha, nosu a hrdla (ORL) (jako
jsou chronicka sinusitida, superinfekce

u chronické otitidy, profylaxe infekci po
operacich vnitfniho ucha)

Chronické a recidivujici
otorinolaryngologické infekce

Chronicka bakterialni sinusitida
Chronicka purulentni otitis media
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e Infekce genitalniho traktu
o Infekce genitalnich organd
o Infekce genitalu
0 Zavazné infekce genitalniho traktu
prlsobené gramnegativnimi bakteriemi
a citlivymi stafylokoky

e Bakterialni prostatitida,
epididymoorchitida, véetné
v o o ’ aaps
pripadu zpusobenych citlivou
bakterii Neisseria gonorrhoeae
e Uretritida a cervicitida, vCetné
v o o ’ T .
pripadu zpusobenych citlivymi
bakteriemi Neisseria gonorrhoeae

¢ Gynekologické infekce
o Gynekologické infekce

e Uretritida a cervicitida, vCetné
v o o r . . , .
pripadu zpusobenych citlivymi
bakteriemi Neisseria gonorrhoeae
e Zanétlivé onemocnéni panve,
v v v o o r
vCetné pripadu zpusobenych
citlivymi bakteriemi e Neisseria
gonorrhoeae

e Infekce kize a mékkych tkani

o Infekce klze a mékkych tkani

o Gramnegativni infekce kiZe a mé&kkych
tkani

o Infekce klze a mékkych tkani nebo
infekce traumat zplsobenych
mikroorganismy, jako jsou E. coli,
K. pneumoniae, Enterobacter, P. mirabilis
a P. vulgaris, Providencia, Citrobacter,
P. aeruginosa, S. aureus

e Komplikované infekce kize
a mékkych tkani

U [indikace] ma byt pfipravek [nazev
pfipravku] pouzit pouze v pfipadé,
kdy pouziti jinych antibakterialnich
latek, které jsou obecné
doporucovany pro lécbu téchto
infekci, neni vhodné.

Lomefloxacin

Soucasné indikace v informacich o pFipravku
pro pFipravky obsahujici lomefloxacin

Doporucené znéni

e Akutni prostatitida

Akutni bakterialni prostatitida

e Akutni pyelonefritida
e Nekomplikovana akutni pyelonefritida

Nekomplikovana akutni pyelonefritida

e Infekce mocovych cest

¢ Nekomplikovana cystitida
U [indikace] ma byt pfipravek [nazev
pfipravku] pouzit pouze v pfipadé, kdy pouZiti
antibakterialnich latek, které jsou obecné
doporucovany pro lécbu téchto infekci, neni
vhodné.

e Akutni nekomplikovana pyelonefritida

e Infekce dolnich dychacich cest

e  Akutni exacerbace chronické obstruk¢ni plicni

nemoci, véetné chronické bronchitidy

U [indikace] ma byt pfipravek [nazev

pfipravku] pouzit pouze v pfipadé, kdy
pouziti antibakterialnich latek, které jsou
obecné doporucovany pro Ié¢bu téchto
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Soucasné indikace v informacich o pFipravku
pro pFipravky obsahujici lomefloxacin

Doporucené znéni

infekci, neni vhodné.

Norfloxacin

Soucasné indikace v informacich o pFipravku pro
pFipravky obsahujici norfloxacin

Doporucené znéni

e Akutni infekce mo&ovych cest u muz{

(0}
(0}

Akutni infekce mo&ovych cest u muzl
Akutnf infekce dolnich mocovych cest
u muzd

e  Akutni infekce mocovych cest
u muzd

e Nekomplikovana pyelonefritida

(0}
(0}

Nekomplikovana pyelonefritida
Akutni nekomplikovana pyelonefritida
u Zen

¢ Nekomplikovana akutni
pyelonefritida

¢ Komplikovana cystitida

[0}

Chronicka cystitida u Zzen

¢ Komplikovana akutni cystitida

e Prostatitida

(0]
(0]
(0]

Prostatitida

Chronicka bakterialni prostatitida

Akutni prostatitida zpﬁsobené Escherichia
coli

e Bakterialni prostatitida

e Kapavka

(0]
(0]
(0]

Kapavka

Nekomplikovana kapavka

Gonokokova uretritida, faryngitida,
proktitida nebo cervicitida zpﬁsobené
bakterii Neisseria gonorrhoeae bez ohledu
na tvorbu penicilinazy

Gonokokova uretritida bez znamek panevni
diseminace, u muz{

Cervikalni kapavka bez znamek panevni

diseminace
Uretralni a cervikalni kapavka
Kapavka (uretritida a cervicitida)

e Gonokokova uretritida
a cervicitida zplsobenych
citlivymi bakteriemi Neisseria
gonorrhoeae

e Gastroenteritida

O O O O

Bakterialni gastroenteritida
Gastroenteritida

Akutni bakterialni gastroenteritida
Bakterialni enteritida

Akutni bakterialni gastroenteritida po
kultivaci stolice a laboratornim potvrzeni
citlivosti kauzalniho patogenu na NOROCIN

e Infekce gastrointestinalniho
traktu (napf. cestovatelsky
prijem)

e Pacienti s poruchou imunity

[0}

Infekce u neutropenickych pacientll (jako

e Profylaxe bakterialnich infekci
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Soucasné indikace v informacich o pFipravku pro

pFipravky obsahujici norfloxacin

Doporucené znéni

profylaxe) u pacientl s neutropenii
Nekomplikovana akutni cystitida.
U [indikace] ma byt pfipravek
[nazev ptipravku] pouzit pouze
v pripadé, kdy pouziti jinych
e Cystitida antibakteriélnich latek, které jsou
0 Cystitida

o Akutni a chronicka cystitida u Zen

obecné doporucovany pro Iébu
téchto infekci, neni vhodné.
Komplikovana akutni cystitida

Infekce dolnich mocovych cest
o Infekce dolnich mocovych cest

Nekomplikovana akutni cystitida.
U [indikace] ma byt pfipravek
[nazev pripravku] pouzit pouze
v pfipadé, kdy pouZiti jinych
antibakterialnich latek, které jsou
obecné doporucovany pro Iécbu
téchto infekci, neni vhodné.
Uretritida, vcetné piipadl
zplsobenych citlivymi bakteriemi
Neisseria gonorrhoeae
Komplikovana akutni cystitida

Infekce mocovych cest

o Infekce mocovych cest

o0 Komplikované a nekomplikované infekce
hornich a dolnichch mocovych cest:
cystitida, pyelitida, cystopyelitida

o Infekce hornich a dolnich mocovych cest,
vCetné cystitidy, pyelitidy a cystopyelitidy,
zpﬁsobené bakterii citlivou na norfloxacin

o Komplikované a nekomplikované infekce
mocovych cest

o Akutni infekce mocovych cest u muzl

o Dalsi infekce dolnich mocovych cest,
véetné infekce prostaty, a infekce hornich
mocovych cest zplsobené citlivymi
bakteriemi u dospélych (tj. jiné, nez je
nekomplikovana akutni cystitida)

o Akutni (kromé akutni pyelonefritidy)
a chronicka (kromé chronické
komplikované pyelonefritidy) infekce
mocovych cestmocovych cest zplisobené
citlivymi mikroorganismy

o Akutni a chronické infekce mocovych
cestmocovych cest, nekomplikované
(cystitida, pyelitida) a komplikované,
kromé komplikované pyelonefritidy, akutni

Nekomplikovana akutni cystitida.
U [indikace] ma byt pfipravek
[nazev pfipravku] pouzit pouze
v pripadé, kdy pouziti jinych
antibakterialnich latek, které jsou
obecné doporucovany pro IéCbu
téchto infekci, neni vhodné.
Uretritida, véetné piipadd
zplsobenych citlivymi bakteriemi
Neisseria gonorrhoeae
Komplikované infekce mocovych
cest (kromé komplikované
pyelonefritidy)

Komplikovana akutni cystitida
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Soucasné indikace v informacich o pFipravku pro
pFipravky obsahujici norfloxacin

Doporucené znéni

nebo chronické

o Akutni infekce dolnich mocovych
cestmocovych cest u muzd

o Akutni infekce dolnich mocovych cest
u muzd

e Infekce mocovych cest a souvisejici infekce

o0 Komplikované a nekomplikované, akutni
a chronické infekce hornich a dolnich
mocovych cest. Mezi tyto infekce patfi
cystitida, pyelitida, chronicka prostatitida
a infekce souvisejici s urologickymi
chirurgickymi vykony, neurogenni mocovy
méchyi nebo nefrolitidza (kromé akutni
a chronické komplikované pyelonefritidy)
zplsobené bakteriemi  citlivymi na
norfloxacin

o0 Komplikované a nekomplikované, akutni
a chronické infekce hornich a dolnich
mocovych cest. Mezi tyto infekce patfi
cystitida, pyelitida, chronicka prostatitida
a mocové infekce souvisejici s urologickym

chirurgickym vykonem, neurogennim
mocovym meéchyfem nebo nefrolitidzou
zplsobené  bakteriemi  citlivymi  na

pfipravek [nazev pfipravku]

o0 Komplikované a nekomplikované, akutni
a chronické infekce hornich a dolnich
mocovych cest. Mezi tyto infekce patfi
cystitida, pyelitida, pyelocystitida,
pyelonefritida, chronicka prostatitida,
epididymitida a infekce mocovych cest
souvisejici s urologickym  chirurgickym
vykonem, neurogennim mocovym
méchyfem nebo nefrolitiazzou zplsobené
bakteriemi citlivymi na pfipravek [nazev
pripravku]

¢ Nekomplikovana akutni cystitida.
U [indikace] ma byt pripravek
[nazev pripravku] pouzit pouze
v pripadé, kdy pouZziti jinych
antibakterialnich latek, které jsou
obecné doporucovany pro Iécbu
téchto infekci, neni vhodné.

e Bakterialni prostatitida

e Epididymoorchitida, véetné
ptipadl zplsobenych citlivou
bakterii Neisseria gonorrhoeae

e Uretritida, v&etné pripadd
zplsobenych citlivymi bakteriemi
Neisseria gonorrhoeae

e Komplikované infekce mocovych
cest (kromé komplikované
pyelonefritidy)

e Komplikovana akutni cystitida

Medicinsky nespravné indikace

e Profylaxe systémovych infekci mocovych cest
e Prevence systémovych infekci mocovych cest

e Peroperacni profylaxe
u invazivniho urologického
chirurgického vykonu

Pefloxacin

Soucasné indikace v informacich o pFipravku
pro pFipravky obsahujici pefloxacin

Doporucené znéni

e Chronicka sinusitida .

Akutni exacerbace chronické bakterialni
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Soucasné indikace v informacich o pFipravku

pro pFipravky obsahujici pefloxacin

Doporucené znéni

sinusitidy

U [indikace] ma byt pfipravek [nazev
pripravku] pouzit pouze v pripadé, kdy
pouziti antibakterialnich latek, které jsou
obecné doporucovany pro [éCbu téchto
infekci, neni vhodné.

Kapavka
Gonokokova uretritida u ¢lovéka

Gonokokova uretritida a cervicitida
zplsobenych citlivymi bakteriemi
Neisseria gonorrhoeae

Tézké/zavazné gastrointestinalni
bakterialni infekce

Zavazné gastrointestinalni bakterialni
infekce

Salmonelové infekce (pfenasec)
Patogeny prenasejici salmonelézu

Salmonelové infekce (prenasec)

Infekce kosti a kloub(

Infekce kosti a kloubl (gramnegativni
osteomyelitida)

Alternativni forma |éCby infekci kosti
a kloubl

Infekce kosti a kloubl (osteomyelitida
zplsobend gramnegativnimi
mikroorganismy)

Infekce kosti a kloubl

Infekce dychacich cest

o Respiracni infekce

o Respiracni infekce — zavazné
infekce zplsobené
gramnegativnimi bakteriemi
a citlivymi stafylokoky

o Infekce dychacich cest (akutni
exacerbace chronické bronchitidy,
exacerbace u cystické fibrozy,
nozokomialni pneumonie)

Akutni bakterialni sinusitida

U [indikace] ma byt pfipravek [nazev
pfipravku] pouzit pouze v pfipadé, kdy
pouziti antibakterialnich latek, které jsou
obecné doporucovany pro [éCbu téchto
infekci, neni vhodné.

Akutni exacerbace chronické bakterialni
sinusitidy. U [indikace] ma byt pfipravek
[nazev pfipravku] pouzit pouze v pfipadég,
kdy pouziti antibakterialnich latek, které
jsou obecné doporucovany pro lécbu
téchto infekci, neni vhodné.

Akutni exacerbace chronické obstrukéni
plicni nemoci, véetné chronické
bronchitidy. U [indikace] ma byt pfipravek
[nazev pfipravku] pouzit pouze v pripadé,
kdy pouziti antibakterialnich latek, které
jsou obecné doporucovany pro lécbu
téchto infekci, neni vhodné.

Plicni infekce
0 Plicni infekce (akutni exacerbace
chronické bronchitidy, exacerbace
u cystickeé fibrozy, nozokomialni
pneumonie)

Akutni exacerbace chronické obstrukéni
plicni nemoci, véetné chronické
bronchitidy. U [indikace] méa byt pfipravek
[nazev ptipravku] pouzit pouze v pfipadé,
kdy pouziti antibakterialnich latek, které
jsou obecné doporucovany pro lécbu
téchto infekci, neni vhodné.
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Soucasné indikace v informacich o pFipravku
pro pFipravky obsahujici pefloxacin

Doporucené znéni

¢ Infekce ucha, nosu a hrdla

o Infekce ucha, nosu a hrdla

o Infekce ucha, nosu a hrdla —
zavazné infekce zplsobené
gramnegativnimi bakteriemi
a citlivymi stafylokoky

o Infekce ucha, nosu a hrdla (ORL)
(jako jsou chronicka sinusitida,
externi otitis)

o Infekce ucha, nosu a hrdla (jako
jsou chronicka sinusitida, maligni
externi otitis)

Akutni bakterialni sinusitida. U [indikace]
ma byt pripravek [nazev pripravku] pouzit
pouze v pfipadé, kdy pouziti
antibakterialnich latek, které jsou obecné
doporucovany pro lé¢bu téchto infekci,
neni vhodné.

Akutni exacerbace chronické bakterialni
sinusitidy. U [indikace] ma byt pfipravek
[nazev ptipravku] pouzit pouze v pfipadé,
kdy pouziti antibakterialnich latek, které
jsou obecné doporucovany pro lécbu
téchto infekci, neni vhodné.

e Mocové infekce

o Infekce mocovych cest

o Mocova infekce — zavazné infekce
zplsobené gramnegativnimi
bakteriemi a citlivymi stafylokoky

o Infekce mocovych cest (vCetné
prostatitidy)

o Infekce mocovych cest (vCetné
prostatitidy)

o Infekce mocovych cest (akutni
nebo recidivujici cystitida, akutni
nekomplikovana pyelonefritida)

Akutni nekomplikovana cystitida.

U [indikace] ma byt pfipravek [nazev
pripravku] pouzit pouze v pfipadé, kdy
pouziti antibakterialnich latek, které jsou
obecné doporucovany pro 1éCbu téchto
infekci, neni vhodné.

e Infekce genitalniho traktu

0 Genitalni infekce (chronicka
prostatitida)

o Infekce genitalniho traktu —
zavazné infekce zplsobené
gramnegativnimi bakteriemi
a citlivymi stafylokoky

Gonokokova uretritida a cervicitida,
véetné pripadt zplsobenych citlivymi
bakteriemi Neisseria gonorrhoeae

e Abdominalni a hepatobiliarni infekce

0 Abdominalni infekce

o Abdominalni infekce — zavazné
infekce zplsobené
gramnegativnimi bakteriemi
a citlivymi stafylokoky

0 Hepatobiliarni infekce

o0 Hepatobiliarni infekce — zavazné
infekce zplsobené
gramnegativnimi bakteriemi
a citlivymi stafylokoky

o Infekce zluCovych cest

Hepatobiliarni infekce

Komplikované intraabdominalni infekce
U [indikace] ma byt pfipravek [nazev
pripravku] pouzit pouze v pfipadé, kdy
pouziti antibakterialnich latek, které jsou
obecné doporucovany pro [éCbu téchto
infekci, neni vhodné.

e Infekce kize a mékkych tkani

o Kozni infekce

o Kozni infekce — zavazné infekce
zplsobené gramnegativnimi
bakteriemi a citlivymi stafylokoky

o Infekce kiize a mékkych tkani
zplsobené stafylokoky
rezistentnimi na penicilin

o Infekce kize a mékkych tkani

Komplikované infekce klze a mékkych
tkani. U [indikace] ma byt pfipravek
[nazev ptipravku] pouzit pouze v pfipadé,
kdy pouziti antibakterialnich latek, které
jsou obecné doporucovany pro lécbu
téchto infekci, neni vhodné.
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Soucasné indikace v informacich o pFipravku e ...
v . ] Doporucené znéni
pro pripravky obsahujici pefloxacin

zplsobené stafylokoky
rezistentnimi na penicilin

Prulifloxacin

Soucasné indikace v informacich o pFipravku

o L . . Doporucené znéni
pro pripravky obsahujici prulifloxacin

e Komplikované infekce dolnich mocovych . . -
e Komplikované infekce mocovych cest

cest

Rufloxacin

Soucasné indikace v informacich o pFipravku

- L - Doporucené znéni
pro pripravky obsahujici rufloxacin P

Infekce dolnich dychacich cest e Akutni exacerbace chronické obstrukéni
plicni nemoci, véetné chronické
bronchitidy. U [indikace] ma byt pfipravek
[nazev ptipravku] pouzit pouze v pfipadé,
kdy pouziti antibakterialnich latek, které
jsou obecné doporucovany pro lécbu
téchto infekci, neni vhodné.

Infekce mocovych cest ¢ Nekomplikovana akutni cystitida.

U [indikace] ma byt pfipravek [nazev
pripravku] pouzit pouze v pfipadé, kdy
pouziti antibakterialnich latek, které jsou
obecné doporucovany pro IéCbu téchto
infekci, neni vhodné.

2. Bod 4.4, Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Pro |é¢ivé pripravky s obsahem chinolond a fluorochinolont je tfeba stavajici informace o pfipravku
upravit (vloZzeni, nahrada nebo odstranéni textu, podle potfeby) tak, aby odrazely schvalené znéni
uvedené nize (novy text podtrzeny a tuéné, odstranény text pfesSkrtauty):

Nasledujici nové upozornéni je tfeba doplnit na zacatek c¢asti informujici o upozornénich
v zaleZitostech bezpecnosti:

chinolon nebo fluorochinolon vyskytly zavazné nezadouci Ucinky (viz bod 4.8). Lécba [INN]

ma byt u téchto pacientl zahajena pouze tehdy. pokud neexistuji zadné jiné moznosti 1é¢by
a po peclivém vyhodnoceni poméru pfinosu a rizika (viz také bod 4.3).

Je treba doplnit nasledujici upozornéni:
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7 v

Dlouhotrvajici, zneschopniujici a potencialné ireverzibilni zavazné nezadouci ucinky IéCiva

U pacientt Ié€enych chinolony a fluorochinolony byly bez ohledu na jejich vék a preexistujici
rizikové faktory hlaseny velmi vzacné pripady dlouhotrvajicich (mésice nebo roky).

zneschopnujicich a potencialné ireverzibilnich zavaznych nezadoucich aéinkt 1é&iva

ostihujicich rtizné, nékdy vicecetné télesné systémy (muskuloskeletalni, nervov

psychiatricky a senzoricky). LéEba [INN] ma byt okamzité ukoncena p¥i prvnich znamkach
nebo pfiznacich jakéhokoli zavazného nezadouciho t€inku a pacienty je tfeba informovat, 7e
maji kontaktovat Iékare, ktery jim pFipravek predepsal.

Upozornéni tykajici se tendinopatii / poruch lach méa byt doplné&no/upraveno nasledujicim zptsobem:

Tendinitida a ruptura Slachy

Tendinitida a ruptura Slachy (zejména, ale nejen Achillovy Slachy). nékdy bilateralni, se

mohou objevit jiz do 48 hodin od zahajeni Ié€by chinolony a fluorochinolony: jejich vyskyt
byl hlasen dokonce az nékolik mésici po ukonéeni 1é€by. Riziko tendinitidy a ruptury Slachy
se zvysuje u star3ich pacientll, u pacientt s poruchou funkce ledvin, u pacientd po

transplantaci solidnich organt a u pacientt Iééenych souéasné kortikosteroidy. Z toho
dlivodu je tfeba se soubéZnému podavani kortikosteroidd vyhnout.

PFi prvnich znamkéach tendinitidy (napf. bolestivy otok, zanét) je nutné lIé€ébu [INN] ukondit

a zvarzit jiné moznosti 1é€by. Postizenou koncetinu (koncetiny) je tifeba nalezité osetFit
(napf. imobilizaci). Pokud se vyskytnou znamky tendinopatie. kortikosteroidy se nesmi
pouzivat.

Pro systémoveé podavané pfipravky s obsahem levofloxacinu je tfeba do prvni vyse uvedené véty
seznamu rizikovych faktor( dale doplnit text ,,u pacientﬁ, kterym jsou podavany denni davky 1 000 mg
levofloxacinu®.

Upozornéni tykajici se perifernich neuropatii ma byt doplnéno/upraveno nasledujicim zplsobem:

Periferni neuropatie

U pacient@ Ié€enych chinolonya fluorochinolony byly hlaseny pFipady senzorické nebo
senzomotorické polyneuropatie, vedouci k parestezii, hypestezii, dysestezii nebo slabosti.
Pacienti 1é¢eni [INN], maji byt pouceni, aby pfed pokracovanim lécby informovali svého
IékafFe, pokud se u nich vyskytnou symptomy neuropatie, jako jsou bolest, paleni, brnéni,
necitlivost nebo slabost, aby se tak predeslo vzniku potencialné ireverzibilniho stavu (viz
bod 4.8).

3. Bod 4.8, Nezadouci G€inky

K nézvu vybrané tiidy organového systému je tieba nasledujicim zplsobem pridat hvézdi¢ku:
Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané>
Poruchy nervového systému*

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace*
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Psychiatrické poruchy>
Poruchy oka*

Poruchy ucha a labyrintu*

*V souvislosti s podavanim chinolont a fluorochinoloni byly v nékterych pfipadech bez

mésice nebo roky). zneschopnujicich a potencialné ireverzibilnich zavaznvch nezadoucich
adinkd 1é¢iva Qostnhuumch nekollk, nékdy vicecetnych trid organovych systémi a smysli

chilize, neuropatie spojené s parestezii, deprese, Unava, poruchy paméti, poruchy spanku

a poruchy sluchu, zraku, chuti a €ichu (viz bod 4.4).

B. Pribalova informace: informace pro pacienta

Pro lé¢ivé pripravky s obsahem chinolond a fluorochinolonl je tfeba stavajici piibalovou informaci
upravit (vloZeni, ndhrada nebo odstranéni textu podle potieby) tak, aby odraZela schvalené znéni
uvedené nize (novy text podtrzeny a tuéné, odstranény text pfesSkrtauty):

Bod 2, Upozornéni a opatreni

Je tfeba doplnit nasledujici nové upozornéni:

NeZ zacnete tento lécivy pripravek <po>uzivat

Pokud se u Vas v minulosti pFi <po>uzivani fluorochinolonového/chinolonového antibiotika

vyskytl jakykoli zavazny nezadouci G€inek, nemate fluorochinolon/chinolon, véetné
Fipravku [nazev pripravku ouzivat. V takovém pFipadé o tom co nejdFfive informujte

svého Iékare.

Stavajici upozornéni tykajici se tendinopatii/onemocnéni Slach ma byt upraveno s ohledem na rizikové
faktory, dobu do nastupu symptomU a potfebu monitorovani pacientl a ma zahrnovat minimalné
nasledujici informace (nebo pokud chybi, pak pfidano jako nové upozornéni):

PFi <po>uzivani tohoto lécivého pfipravku
Vzacné se mohou objevit bolest a otok kloubli a zanét nebo pFetrzeni Slach. ZvySenému

riziku jste vystaven(a okud jste starSi nez 60 let, podstoupila(a) jste transplantaci
organu, mate problémy s ledvinami nebo jste 1é€en(a) kortikosteroidy. Zanét a pretrzeni

Slach se miiZe objevit béhem prvnich 48 hodin 1&éby, a dokonce aZ nékolik mésictli po
ukonceni Iécby pFipravkem <nazev pripravku>. PFi prvnich znamkach bolesti nebo zanétu
Slachy (napfiklad v kotniku, zapésti, lokti, rameni nebo koleni) prestaite pripravek <nazev
pFipravku> <po=>uzivat, kontaktujte svého lékafFe a bolestivé misto ponechejte

v klidu. Vyhnéte se veskerym zbytecnym pohybovym aktivitam_ _protoZe ty mohou zvysit
riziko pretrzeni Slachy.
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Nové nebo stavajici upozornéni tykajici se perifernich neuropatii ma zahrnovat nejméné nasledujici
informace:

Vzacné se u Vas mohou vyskytnout pfiznaky poskozeni nervl (neuropatie), jako jsou bolest,
paleni, brnéni, necitlivost a/nebo slabost, zvlasté v _nohou nebo rukou. Pokud k tomu dojde,
piestante pripravek <nazev pFipravku><po>uzivat a okamzité informujte svého lékafre,
abyste zabranil(a) rozvoji potencialné nezvratného stavu.

Je tfeba pfidat nasledujici nové upozornéni:

Dlouhotrvajici, Zneschopnujici a potencidalné nezvratné zavazné nezadouci ucinky

nebo roky). zneschopnujici nebo potencidlné nezvratné. K nim patfi bolest Slach, svald
a kloubtli hornich a dolnich konéetin, potize pFi chﬁzh neobvyklé pocity. jako mravenceni,

zraku, chuti, €ichu a sluchu, deprese, poruchy paméti, velka Gnava a zavazné poruchy

spanku.

Pokud se u Vas po <po=>uziti pfipravku [nazev pripravku] vyskytne néktery z téchto
nezadoucich G€inkd, kontaktujte ihned svého Iékafe, neZ budete v 1éébé pokracovat.

Spolecné s IékaFem rozhodnete o dalsim pokracovani lécby, vcetné zvazeni pouziti
antibiotika z jiné tridy.

Bod 4, Mozné nezadouci ucinky

Pod seznam nezadoucich G&inkd je tfeba uvést nasledujici nové znéni textu:

Podavani chinolonovych a fluorochinolonovych antibiotik velmi vzacné vyvolalo

Slach, pretrZeni Slachy. bolest kloubil, bolest koncetln, potize pFi chizi. neobvvkle pocity

unava, poruchy spanku, poruchy pameéti, stejné jako poruchy sluchu, zraku, chuti a €ichu,

nékdy bez ohledu na jiz dfive pFitomné rizikové faktory.
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