PRILOHA 111

OPRAVY SI'J,HRNU CHARAKTEBISTICKYCH VLASTNOSTi LIEKU
A PISOMNEJ INFORMACIE PRE POUZIVATELOV



OPRAVY SA MAJU ZAHRNUT DO PRISLUSNYCH CASTi SUHRNU
CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKOV, KTORE OBSAHUJU
MOXIFLOXACIN

Nasledovné pokyny sa maju dodrziavat’ (novy text je zndzorneny hrubo a pod¢iarknuty, a text, ktory
sa ma vymazat’ je znazorneny preciarknutim):

4.1 Terapeutické indikacie

[Vymysleny nazov] 400 mg filmom obalené tablety st indikované pacientom vo veku 18 rokov
a starS§im na lieCbu nasledovnych bakterialnych infekcii (pozri ¢ast’ 4.4, 4.8 a 5.1):

- Akutna bakterialna sinusitida (ABS)

- AKkutna exacerbacia chronickej bronchitidy (AECB)

Moxifloxacin sa smie pouzivat’ na liecbu adekvatne diagnostikovanej ABS a AECB len ak sa
pouZitie antibakterialnych latok, ktoré sa zvy¢ajne odporucaju na zaciatocni liecbu tychto
infekcii povaZuje za neprimerané alebo ak zlyhali pri rieSeni infekcie.

- Pneumonia ziskana v komunite, okrem zavaznych pripadov
Moxifloxacin sa smie pouzit’ len ak sa povazuje za neprimerané pouzitie antibakterialnych latok,
Kktoré sa zvvéajne odporucané na zaciatoénu lieCbu tejto infekcie.

(..)

Je potrebné zohPadnit’ oficialne odporucéania tykajuce sa naleZitého pouZitia antibakterialnych
latok.

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

(...)

Dizka podavania

(...

- Akutna bakterialna sinusitida 7 dni
(...)

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

- Dokaézalo sa, ze moxifloxacin u niektorych pacientov predlzuje interval QTc na
elektrokardiograme. V analyze EKG ziskanej v programe klinického skusania moxifloxacin
predlzoval QTc o 6 msek + 26 msek, o 1,4 % v porovnani s vychodiskovym stavom. Ked’Ze su
Zeny v porovnani s muZzmi nachylné pred zaciatkom liecby k dlh§iemu intervalu QTc,
mozu byt citlivejSie na liecby predlzujice QTec. Starsi pacienti moéZu byt tieZ citlivejSi na
vplyvy suvisiace s liekmi na interval QT.

U pacientov, ktori uzivaji moxifloxacin sa maju lieky, ktoré mézu znizovat’ hladiny draslika,
pouzivat' s opatrnostou.

Moxifloxacin sa ma pouzit’ s opatrnost'ou u pacientov s existujucimi proarytmogénnymi stavmi
(najmi u Zien a starSich pacientov), ako je akutna ischémia myokardu alebo prediZenie QT,
pretoze to moze viest' k zvySenému riziku ventrikularnych arytmii (vratane torsade de pointes) a
zastave srdca (pozri tiez Cast’ 4.3).

(..)




- Po moxifloxacine sa hlasili pripady fulminantnej hepatitidy potencialne veduce k Zivot

ohrozujicemu zlyhaniu pecene (vratane fatalnych pripadov) (pozri ¢ast’ 4.8).

(..

- Pri moxifloxacine sa hlasili pripady buléoznych koZnvch reakcii, ako je Stevensov-

Johnsonov syndrém alebo toxicka epidermalna nekrolyza (pozri ¢ast’ 4.8). Pacientom sa

ma odporudit’, aby okamzite vvhlPadali svojho lekara pred pokrac¢ovanim lie¢by, ked’ sa

objavia koZné a/alebo mukotické reakcie.

(..)

- Hnacka spojena a antibiotikami (AAD) a kolitida spojena s antibiotikami (AAC), vratane

pseudomembranoznej kolitidy a hna¢ka spojena s Clostridium difficile sa hlasili v suvislosti

s pouzivanim Sirokospektralnyvch antibiotik vratane moxifloxacinu a v zavaznosti mozZu

siahat’ od miernej hnacky az po fatalnu kolitidu. U pacientov s rozvinutou t’azkou formou

hnacky pocas alebo po pouziti moxifloxacinu je preto doleZité uvazovat’ o tejto diagnoze.

AK sa predpoklada AAD alebo AAC, alebo su potvrdené, prebiehajica lie¢ba

antibakterialnymi latkami vratane moxifloxacinu sa musi ukondit’ a okamzZite sa musia

podniknut’ adekvatne terapeutické opatrenia. Okrem toho sa na zmensSenie rizika prenosu

musia podniknut’ nalezZité opatrenia na kontrolu infekcie. U pacientov s rozvinutou

tazkou formou hnacky su lieky, ktoré inhibuju peristaltiku kontraindikované,

- Moxifloxacin sa s opatrnost’ou ma pouzivat’ u pacientov s myasténiou gravis, pretoze

priznaky mozu exacerbovat’.

(..

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

(...) Fluérochinolony vratane moxifloxacinu vSak mdézu narusit’ schopnost’ pacienta viest’ vozidla
alebo obsluhovat stroje v dosledku reakcii CNS (napr. zavrat, pozri ¢ast’ 4.8) alebo akitnej

a kratkodobej straty vedomia (synkopa, pozri ¢ast’ 4.8).

()

4.8 Neziaduce uéinky

(..

Trieda Casté Menej casté Zriedkavé Vel'mi zriedkavé
organovych >1/100 az <1/10 >1/1 000 az >1/10 000 az <1/1 000 <1/10 000
systémov <1/100
Poruchy srdca | (...) (...) Ventrikularne (..
srdcovej tachyarytmie
¢innosti Synkopa (t.j. akitna
a kratkodoba strata
vedomia)
Hypertenzia
Hypotenzia
Poruchy (... (...) (...) Fulminantna
pecene a hepatitida vedica
Zl¢ovych ciest k zivot
ohrozujicemu
zlyhaniu pecene
(vratane
fatilnych




Trieda Casté Menej casté Zriedkavé Vel'mi zriedkavé
organovych >1/100 az <1/10 >1/1 000 az >1/10 000 az <1/1 000 <1/10 000
systémov <1/100

pripadov, pozri
Cast' 4.4)

Poruchy koze
a podkoZného
tkaniva

(...

)

Bul6zne kozné
reakcie ako
Stevensov-
Johnsonov
syndrém alebo
toxicka
epidermalna
nekrolyza
(potencialne Zivot
ohrozujuca, pozri
cast’ 4.4)

Poruchy
kostrovej

a svalovej
sustavy

a spojivového
tkaniva

(...

)

(..

Y

Ruptura sl'achy
(pozri Cast’ 4.4)
Artritida

Rigidita svalstva
Exacerbacia
priznakov
myasténie gravis
(pozri ¢ast’ 4.4)

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa po liecbe inymi fluorochinolénmi hlasili nasledovné neziaduce
ucinky, ktoré sa mézu pravdepodobne vyskytnat aj pocas lieCby moxifloxacinom: prechodna strata
videnia, hypernatriémia, hyperkalciémia, hemolyza, rabdomyolyza, reakcie fotosenzitivity (pozri ¢ast’

4.4).




OPRAVY SA MAJ['I,ZAHRNI'JT DO PRI'SLUSNYCH (‘:ASTj PISOMNEJ INFQRMACIE
PRE POUZIVATEL LIEKOV, KTORE OBSAHUJU MOXIFLOXACIN

Nasledovné pokyny sa maji dodrziavat’ (novy text je zndzorneny hrubo a podciarknuty, a text, ktory
sa ma vymazat’ je znazorneny preciarknutim):

1. Co JE [VYMYSLENY NAZOV] 400 MG FILMOM OBALENE TABELTY A NA CO SA
POUZIVA

Ly  nhzov : ~ v~ [Vymysleny nazov] obsahuje
lie¢ivo moxifloxacin, ktore patri do skupiny antibiotik nazyvanych fluorochinolony. [Vymysleny

nazov] pdsobi tak, ze nic¢i baktérie, ktoré vyvolavaju infekcierak-st-spésobené-baktériami-eithvmina
heéivo-mexifloxaein.

U pacientov vo veku 18 rokov a starSich sa [Vymysleny nazov] pouZziva na liecbu nasledovnych
bakterialnych infekcii, ak si spdsobené baktériami, voci ktorym je moxifloxacin udinny: infekcia
v dutinach, nahle zhorsenie dlhodobého zapalu dvchacich ciest alebo infekcia pPic (zapal pPic),
ziskanid mimo nemocnice (okrem t’azkvch pripadov).

[Vymysleny nazov] sa smie pouzit’ iba na liecbu tych infekcii, pri ktorvch sa bezné antibiotika
nemozu pouZit’ alebo neboli i¢inné.

(...)

2.  SKOR AKO UZIJETE [VYMYSLENY NAZOV] 400 MG FILMOM OBALENE
TABELTY

(...)

Pred uzivanim [Vymysleny nazov] 400 mg filmom obalenych tabliet

- [Vymysleny nazov] méze zmenit EKG Vasho srdca, najmi ak ste Zena alebo starsi pacient. Ak
v stcasnosti uzivate nejaky liek, ktory znizuje hladiny draslika vo Vasej krvi, pred uZivanim
[Vymysleny nazov] sa porad’te so svojim lekarom. Ak mate busenia srdca alebo nepravidelny tep
srdca pocas lie¢by, okamzite musite informovat’ svojho lekara. Mdze chceiet’ vykonat' EKG, aby
zistil Vas srdcovy rytmus.

(..

- Ked’ mate myasténiu gravis, uZivanie [ Vymysleny nazov] méze zhorsit’ priznaky Vasho
ochorenia. Ak si myslite, Ze sa Vas to tyka, ihned’ vyhl’adajte svojho lekara.

¢..)

Ak uzivate [Vymysleny nazov] 400 mg filmom obalené tablety

(..

- [Vymysleny nazov] méze sposobit’ prudky a zavazny zapal pecene, ktory moze viest' k zivot

ohrozujicemu zlyhaniu pecene (vratane smrtel’nych pripadov, pozri Cast’ 4. Mozné vedlajsSie

ucinky). Ak sa u Vas vyvinu znaky, ako je ndhly pocit nepohody a/alebo vracanie spojené

so zozltnutim o¢nych bielok, tmavy mo¢, svrbenie koze, nachylnost’ na krvacanie alebo pecenou
vyvolané ochorenie mozgu (priznaky zniZenej funkcie pecene alebo prudky a zadvazny zapal
pecene) pred pokracovanim lieCby sa obrat’te na svojho lekara.

- Ak sa u Vas vyvinie koZna reakcia alebo tvorba pluzgierov a/alebo odlupovanie koZe a/alebo
reakcie na slizniciach (pozri ¢ast’ 4. MoZné vedlajSie uicinky), ihned’ vyhladajte svojho lekdra
skor, ako budete pokracovat’ v liecbe.

(..)

Vedenie vozidla a obsluha strojov

[Vymysleny nazov] Vam moze sposobit’ pocit toenia hlavy alebo zavrat alebo kratky ¢as mézete
mat’ mdloby. Ak ste tymto sp6sobom ovplyvneny neved’te vozidlo alebo neobsluhujte stroje.

(...




3.  AKO UZIVAT [VYMYSLENY NAZOV] 400 MG FILMOM OBALENE TABLETY
(...)

- Nahle zhor$enie chronického zapalu prieduSiek (akiitna exacerbacia chronickej bronchitidy)

5-10 dni

()]

4.  MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

(..

Pecen

(...

Vel'mi zriedkavé: prudky zapal pecene potencialne veduici k zivot ohrozujicemu zlyhaniu
pecene (vratane smrtePnych pripadov)

(...

Svalova a spojivova stistava

(..

Vel'mi zriedkavé: natrhnutie §liach, zapal klbov, stuhnutie svalov, zhorSenie priznakov
myasténie gravis

(..

Okrem toho sa vo vel'mi zriedkavych pripadoch po liecbe inymi chinolénovymi antibiotikami hlasili
nasledovné vedlajSie Gi¢inky, ktoré sa pravdepodobne mdzu vyskytnut’ aj pocas liecby [Vymysleny
nazov]: prechodna strata zraku, zvySené hladiny sodika v krvi, zvySené hladiny vépnika v krvi,
zvySeny rozpad ¢ervenych krviniek, svalové reakcie s poskodenim svalovych buniek, zvysena
citlivost’ koze na slne¢né luce alebo UV Ziarenie.

(..)




