PRILOHA 1

ZOZNAM NAZVOV, FARMACEUTICKYCH FORIEM, MNOZSTVA UCINNYCH LATOK
V LIEKU(LIEKOCH), SPOSOB(Y) PODAVANIA, UCHADZAC(I), DRZITEL(DRZITELIA)
ROZHODNUTIA O REGISTRACII V CLENSKYCH STATOCH



Clensky’ stat

AT — Rakusko

BE — Belgicko

DE — Nemecko

EL - Grécko

ES — Spanielsko

FR — Franctzsko

IT — Taliansko

LU- Luxembursko

NL — Holandsko

Drzitel’ rozhodnutia
o0 registracii

Bayer HealthCare AG

51368 Leverkusen

Nemecko

THERABEL PHARMA S.A.
Rue Egide Van Ophem 108
1180 BRUXELLES
Belgicko

Bayer HealthCare AG

51368 Leverkusen

Nemecko

ELPEN A.E. Pharmaceutical
Industry

95 Marathonos Av.

190 09 Pikermi- Attica- Atény
Grécko

Procter and Gamble
Pharmaceuticals Iberia, SL

WTC Almeda park, edificio 1, 2°

planta

Cornella de Llobregat —
Barcelona

Spanielsko

Bayer HealthCare AG
51368 Leverkusen
Nemecko

Innova Pharma S.p.A.
Via M. Civitali, 1
20148 Milano
Taliansko

Therabel Pharma

110 Rue Egide Van Ochem
B 1180 Bruxelles
Belgicko

Bayer Healthcare AG
51368 Leverkusen
Nemecko

Vymysleny nazov
Nazov

Octegra 400 mg - Filmtabletten

PROFLOX 400 MG

Octegra 400 mg Filmtabletten

Octegra

OCTEGRA 400 mg comprimidos
recubiertos con pelicula

OCTEGRA 400 mg, comprimé
pelliculé

OCTEGRA

Proflox

Octegra 400 mg tabletten

Sila

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

400 mg

Farmaceuticka forma

Filmom obalen4 tableta

Filmom obalena tableta

Filmom obalen4 tableta

Filmom obalena tableta

Filmom obalena tableta

Filmom obalena tableta

Filmom obalen4 tableta

Filmom obalena tableta

Filmom obalena tableta

Sposob podavania

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie

Peroralne pouzitie



PT - Portugalsko Bialfar - Produtos Farmacéuticos, Proflox 400 mg Filmom obalena tableta Peroralne pouzitie
S.A.
A Av. da Siderurgia Nacional
P.O. Box 56
4745-457 S. Mamede do
Coronado
Portugalsko



PRILOHA 11

ODBORNE ZAVERY A ODOVODNENIE UPRAV V SUHRNE CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU A PISOMNEJ INFORMACII PRE POUZIVATELOV PREDLOZENE
AGENTUROU EMEA



ODBORNE ZAVERY
Uvod

Octegra, filmom obalené tablety, obsahuju 400 mg moxifloxacinu vo forme hydrochloridu. Liek je
schvaleny na liecbu bakterialnych infekcii v pripade, ze s spdsobené baktériami citlivymi na
moxifloxacin:

- aktitna exacerbacia chronickej bronchitidy,

- komunitne ziskana pneumonia, s vynimkou zavaznych pripadov,

- aktitna bakterialna sinusitida (nalezite diagnostikovana).

Tablety sa musia uzivat’ peroralne raz za den pocas 10 dni, v zavislosti od indikacie. V klinickych
sktiskach sa tablety skiumali az v 14-dennej liecbe. Liek Octegra bol pdvodne schvaleny v jani 1999.

Tento postup je v stilade s postupom vzajomného uznavania tykajuce sa ziadosti o vyssie uvedenu
zmenu, ktora bola predlozena pre liek Octegra, filmom obalené tablety, Nemecku ako referencnému
¢lenskému §tatu (RMS) a dotknutych ¢lenskych statov (CMS) AT, BE, EL, ES, FR, IT, LU, NL a PT
dna 5. decembra 2006. Tento postup zmeny vzajomného uznavania sa zacal dia

7. decembra 2006.

Ziadost’ o zmenu MRP DE/H/156/01/11/34 sa tykala rozsirenia indikécie, aby bola zahrnuta lie¢ba
mierneho az stredne zavazného zapalového ochorenia malej panvy (PID), t.j. infekcii vntitornych
pohlavnych organov, véitane salpingitidy a endometritidy.

Namietky a vyhrady k ucinnosti a bezpecnosti licku Octegra v navrhovanej indikacii boli vznesené v
ramci postupu zmeny vzajomného uznavania. Z hladiska tychto vyhrad Belgicko pocas postupu
vzajomného uznavania uvazovalo, ze nebol preukdzany pozitivny pomer prinosu/ rizika a mali by sa
predlozit’ rozhodnejsie dokazy, aby sa dalo udelit’ povolenie pre pozadovanu indikaciu.

Ked'Ze tieto vyhrady neboli v priebehu konania vyriesené, Belgicko poslalo dia 19. oktobra 2007
vyboru CHMP oznamenie o arbitraZznom konani podla ¢lanku 6 ods. 12 nariadenia Komisie ES
¢. 1084/2003.

Hlavnymi nevyriesenymi oblast’ami vyhrad identifikovanych Belgickom bolo, pokial’ ide o u¢innost’,
objavenie kmenov N. gonorrhoeae rezistentnych vo¢i moxifloxacinu, a tiez realizovatel'nost’ lieCby v
navrhovanej indikacii v klinickej praxi. Pokial’ ide o bezpe¢nost’ dlhSieho trvania lieCby,

znepokojujiice boli rizika u¢inkov na chrupavku mladych pacientov a riziko prediZenia intervalu QT.

Postup sa zacal diia 15. novembra 2007 prijatim zoznamu otazok vyboru CHMP, na ktoré sa maju
zamerat’ drzitelia povoleni na uvedenie lieku na trh.

Ué¢innost’

V priebehu zmeny, ktora predchadzala tomuto postupu sa stalo zrejmym, ze empirickej terapii PID
moxifloxacinom sa treba vyhnut kvoli tomu, Ze vysoky podiel mikroorganizmov N. gonorrhoeae sa
stal rezistentnym voc¢i moxifloxacinu a inych chinolénom. Bolo v8ak otazne, ¢i by to mohlo byt
nezlucitelné s klinickou praxou.

Posudenie dostupnych usmerneni a udajov o klinickej ucinnosti ukéazalo, ze moxifloxacin sa moze
pouzit’ na liecbu PID ako monoterapia len potom, ako budu k dispozicii vysledky mikrobiologickych
skusok. V klinickej praxi sa tieto pripady obvykle obmedzuju na pripady, ked’ kombinacia so
schvélenou latkou uc¢innou proti kmetiu N. gonorrhoeae rezistentnému voci fluérochinolénu nie je
mozna alebo v pripadoch terapeutického netispechu inej terapie.

Vybor CHMP usudil, ze kvdli objaveniu sa kmenov N. gonorrhoeae rezistentnym voci
fluérochinoléonom, by sa moxifloxacin nemal pouzivat’ v empirickej monoterapii miernej az stredne
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zavaznej PID, iba ak by sa rezistencia vo¢i moxifloxacinu dala vylucit’. V klinickej praxi by to mohlo
znamenat’, ze moxifloxacin by sa mal pouzivat’ v kombinacii so schvalenou latkou ti¢innou proti
kmenu N. gonorrhoeae rezistentnému voci fludrochinolénom (napr. cefalosporin) na empiricku liecbu
PID, iba ak by sa dal vylucit’ kmen N. gonorrhoeae rezistentny vo¢i moxifloxacinu.

Kvoli likvidacii vsetkych etiologickych pric¢in PID by sa mala empiricky podavat’ kombinacia s inymi
antibiotikami, ako st cefalosporiny (napr. Ceftriaxon 250 mg intramuskularne ako jedina davka), ¢o
by mohlo byt podobné ako iné odporucané lieCebné rezimy podavané v kombinacii.

Hoci je dobre zname, ze ochota pacienta spolupracovat’ pri lieCbe sa zvySuje pri monoterapii, tento
priklad kombinovanej terapie by tito ochotu neznizoval, lebo navrhovany cefalosporin by sa mal
podaavt’ len raz pocas kontroly u lekara a iba moxifloxacin by sa musel d’alej podavat peroralne. Hoci
je potvrdené, Ze asi 95 % zien s PID by touto kombinovanou terapiou mohlo byt prelieCenych
»~hadmerne®, tento fakt vyvazuje potencialne riziko toho, Ze asi u 5 % hlavne vel'mi mladej populécie
by lie¢ba nebola uspesnd, ¢o by mohlo sposobit’ zdvazné dlhodobé dosledky.

Bezpecnost’

V tomto postupe sa vybor CHMP zameral na riziko &astejicho predizenia intervalu QT u Zien

z hladiska dlhSieho liecebného rezimu pri PID (14 dni oproti 5-10 diiom), na riziko spolo¢ného
podavania lieku s inymi latkami, ktoré maja vplyv na QT a na mozné neziaduce tcinky na chrupavku
u lie¢enej populacie.

PrediZenie QT je znamym neziaducim u¢inkom moxifloxacinu. Dostupné Gidaje nepreukazali Ziadne
dokazy pre zvysenu srdcovu morbiditu v suvislosti s perordlnou terapiou moxifloxacinom, ak ju
porovname s porovnavacou terapiou antibiotikami, najma u populacie mladsich Zien, hoci v inych
klinickych skuskach bolo prediZenie intervalu QT a arytmie typu torsades de pointes ¢astejsie u Zien
ako u muzov. Zeny s PID s vo vieobecnosti mladé Zeny s niekol’kymi zakladnymi chorobami

a sibeznymi lickmi. Analyza vyskytu neziaducich srdcovych udalosti neodhalila zZiadne osobitné
podskupiny pacientov s PID, pre ktoré moxifloxacin predstavuje vac¢sie riziko ako porovnavacie
liecby.

Vybor CHMP usudil, Ze celkovo u Zien lieCenych na PID pocas 14 dni nie je zvySené riziko
neziaducich srdcovych prihod, v porovnani s kratSou dobou trvania liecby u inych indikacii.

Pokial’ ide o neziaduce srdcové prihody celkovo, neboli pozorované ziadne rozdiely medzi kratkou (do
5 dni) a dlhgou dobou trvania (do 15 dni) terapie moxifloxacinom. Riziko prediZenia QT je okrem
toho uz dostatocne komunikované v Informacii o lieku a bude dostatoc¢ne sledované d’alej drzitelom
povolenia na uvedenie lieku na trh po jeho uvedeni.

Vybor CHMP usudil, Ze na predizenie QT pri PID by sa drzitel’ povolenia na uvedenie lieku na trh mal
dokladne zamerat’ v buducich periodicky aktualizovanych spravach o bezpec¢nosti lieku (PSUR).
Drzitel’ povolenia na uvedenie licku na trh sa zaviazal tito neziaducu udalost’ sledovat’ v buducich
PSUR a zaviazal sa poskytnut’ aktualizovany plan manazmentu rizika, ktory bude brat’ do tivahy novi
indikaciu miernej az stredne zadvaznej PID.

Kvoli potencialnemu riziku neziaducich u¢inkov na chrupavku pacientov mladsich ako 18 rokov

a skutoc¢nosti, ze PID vécsinou postihuje mladé Zeny, existujuce znenie kontraindikacie u deti

a adolescentov bolo d’alej spresnené v zneni, Ze liek je kontraindikovany u pacientov mladsich ako 18
rokov.

Celkovo sa vybor CHMP zhodol na tom, Ze pomer prinosu a rizika moxifloxacinu u indikécie PID pri
liecbe dlh$ej ako 14 dni je pozitivny. Informacie a odporucania tykajice sa opatreni pred predpisom
moxifloxacinu sa dostato¢ne komunikuju v ¢astiach ,,Kontraindikacie™ a ,,Osobitné upozornenia

a opatrenia pri pouzivani“ v Stthrne charakteristickych vlastnosti lieku a Pisomnej informacii pre
pouzivatelov.



ODOVODNENIE UPRAV V SUHRNE CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU A
PISOMNEJ INFORMACII PRE POUZIVATELOV

- Vybor CHMP vzal do uvahy postup podla ¢lanku 6 ods. 12 nariadenia Komisie (ES) ¢. 1084/2003
pre liek Octegra a suvisiace nazvy (pozri prilohu I);

- Vybor usudil, ze pokial ide o u¢innost’ lieku Octegra v indikacii ,,Liecha miernej az stredne zavaznej
zapalovej choroby malej panvy (PID), t.j. infekcii vautornych pohlavnych organov, véitane
salpingitidy a endometritidy su k dispozicii presved¢ivé udaje, no kvoli objaveniu sa rezistencie
kmena N. gonorrhoeae by sa moxifloxacin nemal pouzivat’ v empirickej monoterapii, iba ak by sa dal
vylucit kmen N. gonorrhoeae rezistentny voci moxifloxacinu;

- Vybor usudil, Ze pri pozadovanej indikécii v porovnani s predtym schvalenymi indikaciami neboli
predpokladané ziadne d’alSie bezpecnostné vyhrady;

- Vybor z hl'adiska predlozenych tidajov o Gi¢innosti a bezpe¢nosti usudil, Ze pomer prinosu a rizika
pre liek Octegra a stvisiace ndzvy pri indikacii ,,Liecba miernej az stredne zavaznej zapalovej choroby
malej panvy (PID), t.j. infekcii vautornych pohlavnych organov, véitane salpingitidy a endometritidy™,
bol priaznivy s obmedzeniami tykajiicimi sa empirickej monoterapie;

- Vybor CHMP v désledku toho odporuéil upravu Casti 4.1, 4.2, 4.3, 4.4, 5.1 a 5.2 Suhrnu
charakteristickych vlastnosti licku a prislusnych ¢asti Pisomnej informacie pre pouzivatel'ov tak, ako
je uvedené v prilohe III pre liek Octegra a stuvisiace nazvy (pozri prilohu I).



PRILOHA III

UPRAVY SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
A PISOMNEJ INFORMACIE PRE POUZIVATELOV
(IBA PRISLUSNE CASTI)



SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

[Vymysleny ndzov] 400 mg filmom obalené tablety su indikované na liecbu nasledovnych

bakterialnych infekeii:

- Akutna exacerbacia chronickej bronchitidy

- Pneumonia ziskana v komunite, okrem zavaznych pripadov

- Akutna bakterialna sinusitida (adekvatne diagnostikovanad)

- Mierne az stredne zavazné zapalové ochorenie panvy (t.j. infekcie Zenskych vnutornych
pohlavnych organov vratane salpingitidy a endometritidy) bez pridruzeného tuboovarialneho
alebo pelvického abscesu.

[Vymysleny nazov] 400 mg filmom obalen¢ tablety sa neodporucaju na pouzitie v monoterapii
mierneho az stredne zavazného zapalového ochorenia panvy, ale maji sa podavat’ v kombinacii
s d’al$im vhodnym antibiotikom (napr. cefalosporinom) vzhl'adom na narast rezistencie
Neisseria gonorrhoeae na moxifloxacin, pokial' nemozno vylucit’ Neisseria gonorrhoeae
rezistentni na moxifloxacin (pozri Casti 4.4 a 5.1).

[Vymysleny nazov] 400 mg filmom obalené tablety st indikované na lie¢bu vyssie uvedenych
infekcii, ak st vyvolané baktériami citlivymi na moxifloxacin.

Vzhl'adom na primerané pouzitie antibakterialnych latok je potrebné zohl'adnit’ oficialne odporucania.
4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Dévkovanie (dospeli)
Jedna 400 mg filmom obalena tableta raz denne.

Poskodenie funkcie obli¢iek/pecene:

U pacientov s miernym az zavaznym poSkodenim funkcie obliciek alebo u pacientov s chronickou
dialyzou, t.j. hemodialyzou a kontinualnou ambulantnou peritonealnou dialyzou (pozri ¢ast’ 5.2 pre
viac podrobnosti) sa nevyZaduje ziadna Gprava davkovania.

U pacientov s poskodenim funkcie pecene nie su k dispozicii dostato¢né tidaje (pozri Cast’ 4.3).

Iné Specialne skupiny pacientov
U starSich pacientov a u pacientov s nizkou telesnou hmotnost'ou sa nevyzaduje ziadna uprava
davkovania.

Deti a mladistvi:
U deti a mladistvych (< 18 rokov) je moxifloxacin kontraindikovany. U¢innost’ a bezpe¢nost’
moxifloxacinu nebola u deti a mladistvych stanovena (pozri Cast’ 4.3).

Spdsob podavania
Filmom obalen4 tableta sa ma prehltat’ cela s dostatoénym mnozstvom tekutiny a méze sa uzivat’
nezavisle od potravy.

Dizka podavania
[Vymysleny nazov] 400 mg filmom obalené tablety sa maju pouzivat’ podla nasledovnych dizok

liecby:

- Akttna exacerbacia chronickej bronchitidy 5—10 dni

- Pneumonia ziskana v komunite 10 dni

- Akutna sinusitida 7 dni

- Mierne az stredne zavazné zapalové ochorenie panvy 14 dni

[Vymysleny ndzov] 400 mg filmom obalené tablety sa Studovali v klinickych skasaniach az po 14
dilovu liecbu.
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Odportéana davka (400 mg raz denne) a diZka lie¢by pre dani lie¢ent indikaciu sa nesmie prekrogit’.

4.3

Kontraindikacie

Precitlivenost’ na moxifloxacin, in¢ chinolony alebo na niektorti z pomocnych latok.
Gravidita a laktacia (pozri Cast’ 4.6).

Pacienti mladsi ako 18 rokov.

Pacienti s anamnézou ochorenia/poskodenia sliach v suvislosti s liecbou chinolonmi.

V predklinickych skuskach aj na 'nd’och sa po vystaveni ti¢inku moxifloxacinu pozorovali
elektrofyziologické zmeny srdca vo forme predlzenia QT. Z hl'adiska bezpecnosti lieku je preto
moxifloxacin kontraindikovany u pacientov s:

Vrodenym alebo dokumentovanym ziskanym predizenim QT

Poruchami elektrolytov najméd s neupravenou hypokalémiou

Klinicky vyznamnou bradykardiou

Klinicky vyznamnym srdcovym zlyhanim so znizenou ejek¢nou frakciou 'avej komory
Predchadzajticimi symptomatickymi arytmiami v anamnéze

Moxifloxacin sa nesmie pouzivat’ subezne s d’alSimi liekmi, ktoré predlzuji QT interval (pozri tiez
Cast’ 4.5).

Z dévodu obmedzenych klinickych tidajov je moxifloxacin kontraindikovany aj u pacientov
s poskodenim funkcie pecene (Child Pugh C) a u pacientov so zvysenou hladinou transamindz > 5-
nasobne nad horni hranicu norméalnych hodnét.

4.4

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Pri fluorochinolonoch vratane moxifloxacinu sa hlasila precitlivenost’ a alergické reakcie po
prvom podani. Anafylaktické reakcie mozu progredovat’ do zivot ohrozujuceho Soku uz po
prvom podani. V takychto pripadoch sa musi moxifloxacin okamzite vysadit’ a zacat’ vhodna
liecba (napr. liecba Soku).

Dokazalo sa, ze moxifloxacin u niektorych pacientov predlzuje QTc interval na
elektrokardiograme. V analyze EKG ziskanej v programe klinického skti§ania moxifloxacin
predlzoval QTc o 6 msek + 26 msek, 1,4% v porovnani s normalom.

Lieky, ktoré mézu znizovat’ hladiny draslika, sa maja pouzivat’ s opatrnostou u pacientov, ktori
uzivaju moxifloxacin.

Moxifloxacin sa mé pouzit’ s opatrnostiou u pacientov s existujicimi proarytmogénnymi stavmi,
ako je akutna ischémia myokardu alebo prediZenie QT, pretoZe to moze viest’ k zvy$enému
riziku ventrikularnych arytmii (vratane torsade de pointes) a zastave srdca (pozri tiez Cast’ 4.3).
Rozsah predizenia QT sa mbze zvySovat so zvysujicimi sa koncentraciami lieku. Preto sa
odporuc¢ana davka nesmie prekrocit’.

Prinos liecby moxifloxacinom osobitne pri infekcidch s nizkym stupiiom zavaznosti sa ma
vyvazit' s informaciami obsiahnutymi v Casti osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani.
Ak sa pocas liecby moxifloxacinom objavia znaky srdcovej arytmie, lieCba sa ma ukonc¢it’ a ma
sa vykonat’ EKG.

Po moxifloxacine sa hlasili pripady fulminantnej hepatitidy potencialne veduce k zivot
ohrozujucemu zlyhaniu pecene (pozri ¢ast’ 4.8). Ak sa vyvinu znaky a priznaky fulminantného
ochorenia pecene, ako je nahly vyvoj asténie spojeny so zltackou, tmavym mocom, sklonom ku
krvacaniu alebo pecenova encefalopatia, pacientom sa ma odporucit’, aby pred pokracovanim
liecby vyhladali lekara.

V pripadoch, ked’ sa objavia znamky dysfunkcie pe¢ene maji sa vykonat’ funkéné pecenové
testy/laboratorne vySetrenia.

Chinoloény st znamym spustacom zachvatov kicov. U pacientov s poruchami CNS, ktori majt
predispoziciu na zachvaty kic¢ov alebo znizeny prah pre vznik zachvatov kf¢ov, sa musia pouzit’
s opatrnost'ou.

Kolitida suvisiaca s antibiotikami (vratane pseudomembrano6znej kolitidy) sa hlasila v suvislosti
s pouzivanim Sirokospektralnych antibiotik vratane moxifloxacinu. U pacientov s rozvinutou
tazkou formou hnac¢ky pocas alebo po pouziti moxifloxacinu je preto dolezité uvazovat o tejto
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diagnoze. V takomto pripade je potrebné okamzite zacat’ s adekvatnymi terapeutickymi
opatreniami. Lieky, ktoré inhibuju peristaltiku, su v takomto pripade kontraindikované.

- Pocas liecby chinolénmi vratane moxifloxacinu moze dojst’ k zapalu a ruptare $liach, najmé u
starSich pacientov a u tych, ktori s stibezne lieCeni kortikosteroidmi. Pri prvom znaku bolesti
alebo zapalu pacienti maju prerusit’ liecbu moxifloxacinom a postihnutl koncatinu (koncatiny)
usetrit’ od fyzickej aktivity.

- Starsi pacienti s poruchami funkcie obli¢iek maju pouzivat’ moxifloxacin s opatrnostou, ak nie
su schopni udrzat’ adekvatny prijem tekutin, ked’Zze dehydratacia méze zvysit riziko zlyhania
obliciek.

- V pripade poskodenia zraku alebo inych vplyvov na oci je potrebné okamzite vyhladat’
Specializovaného o¢ného lekara.

- Ukaézalo sa, e chinolony zapri¢ifiuju fotosenzitivne reakcie u pacientov. Stadie vsak potvrdili,
ze moxifloxacin ma niZsie riziko vyvolat’ fotosenzitivitu. Pacienti sa i napriek tomu maju
upozornit’, aby sa vyhybali expozicii UV ziareniu alebo intenzivnemu a/alebo silnému
slneCnému Ziareniu pocas liecby moxifloxacinom.

- Pacienti s rodinnou anamnézou alebo s momentalnym nedostatkom glukézo-6-fosfat-
dehydrogenazy su pocas lieCby chinolonmi nachylni na hemolytické reakcie. U tychto pacientov
sa ma preto moxifloxacin pouzivat’ s opatrnostou.

- Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galakt6zovej intolerancie, laponskeho deficitu
laktazy alebo gluk6zovo-galaktozovej malabsorpcie nesmu uzivat’ tento liek.

- U pacientov s komplikovanym zépalovych ochorenim panvy (napr. spojenym s tuboovaridlnym
alebo pelvickym abscesom), u ktorych sa intravenozna liecba povazuje za nevyhnutnu, sa liecba
[Vymysleny nazov] 400 mg filmom obalené tablety neodporuca.

- Zapalové ochorenie panvy mdze byt sposobené Neisseria gonorrhoeae rezistentnou na
fluorochinolény. V takychto pripadoch sa ma preto empiricky podat’ moxifloxacin stibezne
s d’al$im vhodnym antibiotikom (napr. cefalosporinom), pokial’ nemozno vylucit’ Neisseria
gonorrhoeae rezistentnll na moxifloxacin. Ak sa po 3 diloch liecby nedosiahne klinické
zlepsenie, liecba sa ma znovu zhodnotit’.

- V désledku neziaducich ucinkov na chrupku juvenilnych zvierat (pozri cast’ 5.3) je pouzitie
moxifloxacinu u deti a mladistvych < 18 rokov kontraindikované (pozri Cast’ 4.3).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Chinolénové antibiotika, fluorochinolony, ATC kod: J01 MA 14

Mechanizmus ucinku

Moxifloxacin ma in vitro aktivitu proti Sirokému spektru grampozitivnych i gramnegativnych
patogénov. Baktericidny u¢inok moxifloxacinu vychadza z inhibicie oboch topoizomeraz typu II
(DNA gyrazy a topoizomerazy 1V), ktoré su potrebné na replikaciu, transkripciu a reparaciu
bakteridlnej DNA. Zd4 sa, Ze zlozka C8-metoxy prispieva k zvysSenej aktivite a nizSej selekcii
rezistentnych mutantov grampozitivnych baktérii v porovnani s C8-H zloZkou. Pritomnost’ objemného
bicykloaminového substituenta v polohe C-7 zamedzuje aktivny eflux spojeny s norA alebo pmrA
génmi pozorovanymi u urcitych grampozitivnych baktérii.

Farmakodynamické vyskumy ukazali, Ze moxifloxacin vykazuje koncentraciou podmieneny smrtiaci
pomer. Zistilo sa, Ze minimalne baktericidne koncentracie (MBC) st v rozsahu minimalnych
inhibi¢nych koncentracii (MIC).

Interferencia v testoch s kultirami
Liec¢ba moxifloxacinom moéze davat’ faloSne negativne vysledky na kultarach Mycobacterium spp.
tym, Ze potlaca rast mykobaktérii.

Vplyv na ¢revnt floru u 'udi
Po peroralnom podani moxifloxacinu sa u dobrovol'nikov pozorovali nasledovné zmeny ¢revnej flory:
doslo k redukcii Escherichia coli, Bacillus spp., Enterococcuss spp. a Klebsiella spp. rovnako aj
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anaerobov Bacteroides vulgatus, Bifidobacterium spp., Eubacterium spp. a Peptostreptococcus spp..
Narast sa pozoroval pre Bacteroides fragilis. Tieto zmeny sa vratili do normalu poc¢as dvoch tyzdiov.

Mechanizmus rezistencie

Mechanizmy rezistencie, ktoré inaktivuju peniciliny, cefalosporiny, aminoglykozidy, makrolidy a
tetracykliny neinterferuju s antibakterialnou aktivitou moxifloxacinu. Iné mechanizmy rezistencie, ako
su permeacné bariéry (bezné u Pseudomonas aeruginosa) a efluxné mechanizmy mézu tiez ovplyvnit
citlivost’ na moxifloxacin.

In vitro sa ziskava rezistencia na moxifloxacin prostrednictvom postupného procesu mutacii ciel'ového
miesta na oboch topoizomerazach typu II, DNA gyraze a topoizomeraze IV. Moxifloxacin je nepatrny
substrat pre mechanizmy aktivneho efluxu grampozitivnych mikroorganizmov.

S inymi fluorochinolonmi sa pozorovala skrizena rezistencia. U niektorych grampozitivnych baktérii
vSak moxifloxacin inhibuje topoizomerazu II aj IV s podobnou aktivitou. Tieto baktérie mézu byt
rezistentné na iné chinoldny, no citlivé na moxifloxacin.

In vitro 0daje o citlivosti

EUCAST klinické MIC limity citlivosti pre moxifloxacin (31.01.2006):

Organizmus Citlivy Rezistentny
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
Limity citlivosti suvisiace s neSpecifickymi | <0,5 mg/1 > 1 mg/l
druhmi*

* Limity citlivosti suvisiace s neSpecifickymi druhmi sa stanovili predovsetkym na zéklade
farmakokinetickych/farmakodynamickych udajov a st nezavislé od distribticii MIC
$pecifickych druhov. Pouzivaju sa iba pre druhy, pre ktoré sa nestanovil limit citlivosti pre
$pecifické druhy a nie s pouziteI'né pre druhy, kde je este potrebné stanovit’ kritéria
interpretacie (gramnegativne anaeroby).

Clinical and Laboratory Standards Institute™ (CLSI), byvalé NCCLS limity citlivosti su v niz$ie
uvedenej tabul’ke pre test MIC (mg/1) alebo diskovy difuzny test (priemer zony [mm]) s pouzitim 5-pg
moxifloxacinového disku.

Clinical and Laboratory Standards Institute™ (CLSI) MIC a limity citlivosti diskovej difizie pre
Staphylococcus spp. a naro¢né mikroorganizmy (M100-S17, 2007) a MIC limity citlivosti pre
anaeroby (M11-A7, 2007):

Organizmus Citlivy Stredne citlivy | Rezistentny
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. <0,5 mg/l 1 mg/1 >2 mg/l

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

Prevalencia ziskanej rezistencie sa moze u vybranych druhov geograficky a s ¢asom menit’ a osobitne
pri lieCbe zdvaznych infekcii je potrebné poznat’ lokalne charakteristiky o rezistencii. V pripade
potreby si treba vyziadat’ radu odbornika, ak lokalna prevalencia rezistencie je taka, Ze je otazna
ucinnost’ minimalne u niektorych typov infekcii.
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BeZne citlivé druhy

Aerobne grampozitivne mikroorganizmy
Gardnerella vaginalis

Staphylococcus aureus* (citlivy na meticilin)

Streptococcus agalactiae (Skupina B)

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

Streptococcus pyogenes* (Skupina A)

Aerobne gramnegativne mikroorganizmy
Haemophilus influenzae*

Haemophilus parainfluenzae*
Klebsiella pneumoniae*"
Moraxella (Branhamella) catarrhalis

Anaerdbne mikroorganizmy
Fusobacterium spp.
Peptostreptococcus spp.
Prevotella spp.

,.Iné” mikroorganizmy

Chlamydophila (Chlamydia) pneumoniae*
Chlamydia trachomatis*

Coxiella burnetii

Legionella pneumophila

Mycoplasma genitalium

Mycoplasma hominis

Mycoplasma pneumoniae™*

Druhy, pre ktoré méZe byt problémom ziskana rezistencia

Aerobne grampozitivne mikroorganizmy
Staphylococcus aureus (rezistentny na meticilin)”
Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Enterobacter cloacae*

Escherichia coli*

Klebsiella oxytoca

Neisseria gonorrhoeae*™"

Spravidla rezistentné organizmy

Aerobne gramnegativne mikroorganizmy
Pseudomonas aeruginosa

* Aktivita bola uspokojivo dokazana u citlivych druhov v klinickych stadidch v schvalenych
klinickych indikaciach.

*ESBL-produkujice kmene st zvy&ajne rezistentné na fluorochinolény

"Miera rezistencie > 50% v jednej alebo viacerych krajinach

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia a biologické dostupnost’

Moxifloxacin sa po perordlnom podani sa vstrebava rychlo a takmer uplne. Absolutna biologicka

dostupnost’ predstavuje asi 91%.

Farmakokinetika je linearna v rozmedzi jednorazovej davky 50 — 800 mg az do davkovania 600 mg
raz denne pocas 10 dni. Po peroralnej davke 400 mg sa dosiahnu maximalne koncentracie 3,1 mg/l za
0,5 - 4 hodiny po podani. Maximalne a minimalne plazmatické koncentracie pri rovnovaZznom stave
(400 mg raz denne) boli 3,2 respektive 0,6 mg/l. Pri rovnovaznom stave je expozicia v davkovom

intervale priblizne o 30% vy$sia ako po prvej davke.

Distribucia

Moxifloxacin sa rychlo distribuuje do extravaskularneho priestoru. Po davke 400 mg sa pozorovala
AUC 35 m.gh/l. Rovnovazny distribu¢ny objem (V) je asi 2 1/kg. In vitro a ex vivo experimenty
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ukézali vizbu na proteiny priblizne 40-42%, nezavisli od koncentracie lie¢iva. Moxifloxacin sa viaze
prevazne na sérové albuminy.

Nasledovné maximalne koncentracie (geometricky priemer) pozorované po jednorazovom peroralnom
podani davky 400 mg moxifloxacinu:

Tkanivo Koncentracia Pomer tkanivo:plazma
Plazma 3,1 mg/l -

Sliny 3,6 mg/l 0,75-1,3
Hnisava tekutina 1,6' mg/l 1,7'
Bronchialna sliznica 5,4 mg/kg 1,7-2,1
Alveolarne makrofagy 56,7 mg/kg 18,6 - 70,0
Tekutina epitelidlnej 20,7 mg/l 5-7
vystelky

Maxilarna dutina 7,5 mg/kg 2,0
Etmoidalna dutina 8,2 mg/kg 2,1
Nosové polypy 9,1 mg/kg 2,6
Intersticidlna tekutina 1,0° mg/1 0,8 - 1,4>°
Zenské pohlavné organy* | 10,2 mg/kg 1,72

* intravenozne podanie jednorazovej davky 400 mg

' 10 h po podani

2 yoI'na koncentréacia
3 od 3 hod. do 36 hod. po podani davky
% na konci infuzie

Metabolizmus

Moxifloxacin prechadza II fazou biotransformacie a vylucuje sa oblickami a zl¢ovymi/fekalnymi
cestami ako nezmenené lieCivo a tiez vo forme tiozluCeniny (M1) a glukuronidu (M2). M1 a M2 su
jediné vyznamné metabolity u I'udi, oba si mikrobiologicky neaktivne.

V klinickej faze I a in vitro Studiach sa nepozorovali metabolické farmakokinetické interakcie
s ostatnymi lieCivami prechadzajucimi I fazou biotransformacie zahfnajucej enzym cytochromu P450.
Nie st ziadne znamky oxida¢ného metabolizmu.

Eliminécia

Moxifloxacin sa z plazmy eliminuje s priemernym kone¢nym pol¢asom priblizne 12 hodin. Po davke
400 mg je priemerny zdanlivy celkovy telesny klirens v rozmedzi od 179 az 246 ml/min. Renalny
klirens predstavuje asi 24 — 53 ml/min, ¢o naznacuje ¢iasto¢nu tubularnu reabsorpciu lieciva z
obliciek.

Po davke 400 mg sa ziska z mocu (priblizne 19% nezmenen¢ho lieciva, asi 2,5% M1 a priblizne 14%
M2), a zo stolice (priblizne 25% nezmeneného lieCiva, asi 36% M1, bez obsahu M2), celkovo je to
priblizne 96%.

Subezné podavanie moxifloxacinu s ranitidinom alebo probenecidom nezmenilo renélny klirens
zakladného liecCiva.

Vysoké plazmatické koncentracie st pozorované u zdravych dobrovol'nikov s nizkou telesnou
hmotnost’ou (ako su Zeny) a u star§ich dobrovol'nikov.

Farmakokinetické vlastnosti moxifloxacinu nie su signifikantne odli$né u pacientov s poskodenim
funkcie obli¢iek (vratane klirensu kreatininu > 20 ml/min/1,73m?). Ak je zniZena funkcia obli¢iek

zvysia sa koncentracie M2 metabolitu (glukuronidu) az na faktor 2,5 (s klirensom kreatininu <
30 ml/min/1,73m?).
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Na zaklade doteraz vykonanych farmakokinetickych studii s pacientmi so zlyhanim pecene (Child
Pugh A, B) nie je mozné urcit,, ¢i jestvuju nejaké rozdiely v porovnani so zdravymi dobrovolnikmi.
Poskodena funkcia pecene sa spéajala so zvySenou expoziciou M1 v plazme, kym expozicia samotného
lieciva bola porovnatel'nd s expoziciou u zdravych dobrovolnikov. V klinickej praxi nie su dostato¢né
skusenosti s pouzivanim moxifloxacinu u pacientov s poSkodenim funkcie pecene.
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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1. COJE[VYMYSLENY NAZOV] 400 MG FILMOM OBALENE TABELTY A NA CO SA
POUZIVA

[Vymysleny nazov] je antibiotikum, ktoré patri do rodiny chinolénov. [Vymysleny nazov] obsahuje
lie¢ivo moxifloxacin, ktoré patri do skupiny antibiotik nazyvanych fluorochinolony. [ Vymysleny
nazov] posobi tak, ze nic¢i baktérie, ktoré vyvolavaju infekcie, ak st sposobené baktériami citlivymi na
lie¢ivo moxifloxacin.

U dospelych sa [Vymysleny nazov] pouziva na lie¢bu nasledovnych bakterialnych infekcii:

- Nahle zhorsenie chronického zapalu priedusiek (akatna exacerbacia chronickej bronchitidy)

- Pltcna infekcia (zapal pIic) ziskand mimo nemocnice, s vynimkou zavaznych pripadov

- Akttna infekcia prinosovych dutin (akatna bakterialna sinusitida)

- Mierne az stredne zavazné infekcie zenskych vnatornych pohlavnych organov (zapalové
ochorenie panvy) vratane infekcii vajickovodov a infekcii sliznice maternice).
Tablety [Vymysleny nazov] nie st postacujice na samostatnu liecbu tohto druhu infekeii,
a preto Vam Vas lekar predpiSe na liecbu infekcii Zenskych vnatornych pohlavnych organov
okrem tabliet [Vymysleny nazov] d’alSie antibiotikum (pozri cast’ 2. Skor ako uZijete [Vymysleny
nazov]..., Bud'te zvlast opatrny..., Pred uzivanim [Vymysleny nazov] 400 mg filmom obalené
tablety).

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

Ak si nie ste isty, ¢i patrite do skupiny pacientov opisanych nizsie, kontaktujte svojho lekara.

Neuzivajte [Vymysleny nazov] 400 mg filmom obalené tablety

- Ked’ ste alergicky (precitliveny) na lie¢ivo moxifloxacin, niektoré iné chinolénové antibiotika
alebo niektora z d’alsich zloziek (pozri ¢ast’ 6. Dalsie informdcie) [Vymysleny ndzov] 400 mg
filmom obalenych tabliet.

- Ked’ ste tehotna alebo dojcite.

- Ked’ ste mladsi ako 18 rokov.

- Ked mate v anamnéze ochorenie $liach alebo tazkosti, ktoré stviseli s lie¢bou chinolénovymi
antibiotikami (pozri Casti Bud'te zviast opatrny ... a 4. Mozné vedlajsie ucinky).

- Ked’ ste sa narodili alebo ste mali nejaky stav s ur€itymi abnormalnymi zmenami na
elektrokardiograme (EKG, zaznam elektrickej aktivity srdca),
mate nerovnovahu soli v krvi, najmi nizke koncentracie draslika v krvi (hypokalémiu), ktoré nie
su v sucasnosti upravené liecbou,
mate vel'mi pomalu tepovu frekvenciu (bradykardiu),
mate slabé srdce (srdcové zlyhanie),
mate v anamnéze abnormalne srdcové rytmy (arytmie),
alebo uzivate d’alsie lieky, ktoré vedu k urc¢itym abnormalnym zmenam na EKG (pozri ¢ast’
Uzivanie inych liekov).
Je to z toho dovodu, Ze [Vymysleny ndzov] mdze sposobit’ urcité zmeny na EKG, ako je
prediZenie QT intervalu, napr. oneskorené vedenie elektrickych signélov.

- Ked mate zavazné ochorenie pecene alebo zvysené pecenové enzymy (transamindzy) viac ako
5-nésobne nad hornt hranicu normalnych hodnét.

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani [Vymysleny nazov] 400 mg filmom obalenych tabliet

Pred uzZivanim [Vymysleny nazov] 400 mg filmom obalenych tabliet

- [Vymysleny nazov] méze zmenit’' EKG Vasho srdca. Ak v stcasnosti uzivate nejaky liek, ktory
znizuje hladiny draslika vo Vasej krvi, pred uzivanim [ Vymysleny nazov] sa porad'te so svojim
lekdrom. Ak mate buSenia srdca alebo nepravidelny tep srdca pocas liecby, okamzite musite
informovat’ svojho lekara. Moze chceiet’ vykonat’ EKG, aby zistil Vas srdcovy rytmus.
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Ked’ mate epilepsiu alebo stav, ktory Vam vyvolava nachylnost’ mat’ kicovité zdchvaty, pred
uzivanim [Vymysleny nazov] sa porad’te so svojim lekarom.

Ked mate Vy alebo niekto z Vasej rodiny nedostatok gluk6zo-6-fosfat-dehydrogenazy (vzacne
dedi¢né ochorenie), informujte svojho lekara, ktory rozhodne, ¢i je [Vymysleny ndzov] pre Vas
vhodny.

Ak mate komplikovant infekciu Zenskych vnutornych pohlavnych organov (napr. stivisiacu

s abscesom vajickovodov a vajecnikov alebo panvy), pri ktorej Vas lekar povazuje za
nevyhnutnt vnutrozilovu liecbu, lie¢ba tabletami [ Vymysleny nazov] nie je vhodna.

Na liecbu mierne az stredne zavaznych infekcii Zenskych vnutornych pohlavnych organov Vam
ma Vas lekar predpisat’ okrem [Vymysleny nazov] d’alsie antibiotikum. Ak po 3 dnoch lieCby
nedochadza k zlepSeniu priznakov, prosim, vyhl'adajte svojho lekara.

AK uzZivate [Vymysleny nazov] 400 mg filmom obalené tablety

Riziko srdcovych abnormalit sa méze zvysit’ so zvySenim davky. Z tohto dévodu musite
dodrziavat’ davkovanie.

Jestvuje zriedkava moznost’, Ze mozete mat’ zavaznu nahlu alergicku reakciu (anafylakticku
reakciu/Sok) uz po prvej davke s nasledovnymi priznakmi: tlak v hrudniku, pocit tocenia hlavy,
pocit nevol'nosti alebo mdloby, alebo zavrat pri vstavani. Ak ano, ukoncite uzivanie
[Vymysleny nazov] a okamzite vyhl'adajte lekara.

[Vymysleny nazov] méze sposobit’ prudky a zavazny zapal peCene, ktory moze viest’ zivot
ohrozujicemu zlyhaniu pecene (pozri Cast’ 4. Mozné vedlajsie ucinky). Ak sau Vas vyvinu
znaky, ako je nahly pocit nepohody a/alebo vracanie spojené so zozltnutim o¢nych bielok,
tmavy moc¢, svrbenie koze, nachylnost’ na krvacanie alebo peceniou vyvolané ochorenie mozgu
(priznaky znizenej funkcie pecene alebo prudky a zdvazny zapal pecene) pred pokracovanim
lie¢by sa obrat’te na svojho lekéra.

Pocas uzivania alebo po uzivani antibiotik vratane [Vymysleny nazov] sa u Vas moze vyvinut’
hnacka. Ak je zavazna ¢i pretrvavajica alebo si v§imnete, Ze Vasa stolica obsahuje krv alebo
hlien okamzite musite ukoncit’ uzivanie [Vymysleny nazov] a vyhl'adat’ svojho lekara. Pri tomto
stave nesmiete uzivat’ lieky, ktoré zabranuju alebo spomal’uji pohyb hrubého ¢reva.
[Vymysleny nazov] méze prilezitostne spdsobit’ bolest’ a zapal VasSich Sliach, najma ak ste starsi
Clovek alebo ak sa stibezne liecite kortikosteroidmi. Pri prvom znaku akejkol'vek bolesti alebo
zapale musite ukoncit’ uzivanie [Vymysleny ndzov], postihnuti kon¢atinu usetrit’ od fyzickej
aktivity a okamzite sa obratit’ na svojho lekara.

Ak ste starsi ¢lovek s existujucimi t'azkostami obli¢iek dbajte na to, aby bol Vas prijem tekutin
dostato¢ny, pretoze dehydratacia moze zvysit' riziko zlyhania obliciek.

Ak sa Vam pocas uzivania [Vymysleny nazov] poskodi zrak alebo ak méate nejaké iné o¢né
poruchy okamzite vyhl'adajte $pecializovaného o¢ného lekara.

Chinolénové antibiotika moézu zvysit citlivost’ Vasej koze na slnecné luce alebo UV Ziarenie.
Pocas uzivania [Vymysleny nazov] sa musite vyhnat dlhodobému vystaveniu slne¢nym la¢om
alebo silnym slnecnym [ucom a nesmiete navstevovat’ solarium alebo pouzivat’ nejaky iny zdroj
UV ziarenia (napr. lampa).

UZivanie inych liekov:

Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali este iné lieky okrem [Vymysleny nazov], vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Pri [Vymysleny ndzov] musite zohl'adnit’ nasledovné:

Ak uzivate [Vymysleny nazov] a d’alSie lieky, ktoré ovplyviuji Vase srdce jestvuje zvysené
riziko zmien Vasho tepu srdca. [Vymysleny nazov] preto neuzivajte spolu s nasledovnymi
liekmi: lieky, ktoré patria do skupiny antiarytmik (napr. chinidin, hydrochinidin, disopyramid,
amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid), neuroleptik (napr. fenotiaziny, pimozid, sertindol,
haloperidol, sultoprid), tricyklickych antidepresiv, niektoré antimikrobialne latky (napr.
spartfloxacin, vnutrozilovo podavany erytromycin, pentamidin, antimalarikd najma halofantrin),
niektoré antihistaminika (napr. terfenadin, astemizol, mizolastin) a iné lieky (napr. cisaprid,
vnutrozilovo podavany vinkamin, bepridil a difemanil).
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- Niektor¢ lieky, ktoré obsahuju horcik alebo hlinik, ako st antacida na poruchy travenia alebo
niektoré lieky, ktoré obsahuju Zelezo alebo zinok, lieky, ktoré obsahuji didanozin alebo lieky,
ktoré obsahujt sukralfat na liecbu zalido¢no-¢revnych ochoreni mézu znizit’ u¢inok tabliet
[Vymysleny nazov]. Tablety [Vymysleny nazov] preto uzivajte 6 hodin pred alebo po uziti
iného lieku.

- Uzivanie peroralneho aktivneho uhlia v rovnakom ¢ase ako tabliet [ Vymysleny nazov] znizuje
ucinok [Vymysleny nazov]. Subezné pouzivanie tychto liekov sa preto neodporuca.

- Ak stibezne uzivate peroralne antikoagulancia (napr. warfarin) pre Vasho lekara moze byt
potrebné kontrolovat’ ¢as krvnej zraZzavosti.

Uzivanie [Vymysleny nazov] 400 mg filmom obalenych tabliet s jedlom a napojmi
Utinok [Vymysleny nazov] nie je ovplyvneny jedlom vratane mlie¢nych vyrobkov.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo ak dojcite nepouzivajte [Vymysleny nazov].
Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
[Vymysleny ndzov] Vam moéze sposobit’ pocit to¢enia hlavy alebo zavrat. Ak ste tymto spésobom
ovplyvneny neved’te vozidlo alebo neobsluhujte stroje.

Délezité informacie o niektorych zlozkach [Vymysleny nazov] 400 mg filmom obalenych tabliet
Tablety [Vymysleny nazov] obsahuju laktozu. Ak Vam lekar povedal, Ze mate neznaSanlivost’
niektorych cukrov, pred uzivanim [Vymysleny nazov] sa porad’te so svojim lekarom.

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

Vzdy uzivajte [Vymysleny nazov] 400 presne tak, ako Vam povedal Vas lekar. Ak si nie ste nieCim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Zvyc¢ajna davka pre dospelych je jedna 400 mg filmom obalend tableta jedenkrat denne.

Tablety [Vymysleny nazov] st na vniitorné pouZitie. Tableta sa prehita cela (aby sa prekryla horka
chut) s dostato¢nym mnozstvom tekutiny. [Vymysleny ndzov] moZzete uzivat s jedlom alebo bez jedla.
Odporuca sa, aby ste uzivali tabletu priblizne v rovnaky Cas dna.

U starSich pacientov, u pacientov s nizkou telesnou hmotnostou alebo u pacientov s tazkostami
obliciek sa nevyzaduje uprava davky.

DiZka lie¢by zavisi od druhu infekcie. Ak Vas lekar neuréi inak, odporuéané dizky pouzivania
[Vymysleny nazov] su:
- Nahle zhorsenie chronického zapalu priedusiek (akutna exacerbacia chronickej bronchitidy)

5-10 dni
- Pltcna infekcia (zapal pIic) ziskand mimo nemocnice, s vynimkou zavaznych pripadov
10 dni
- Akutna infekcia prinosovych dutin (aktitna bakterialna sinusitida) 7 dni
- Mierne az stredne zavazné infekcie zenskych hornych pohlavnych ciest (zapalové
ochorenie panvy) vratane infekcie vajiCkovodov a infekcie sliznice maternice 14 dni

Je dolezité, aby ste dokoncili lieCebny cyklus, aj ak sa po niekol'kych ditoch zacnete citit’ lepSie. Ak
ukoncite uzivanie lieku prili§ skoro infekcia sa nemusi tplne vylie€it, infekcia sa moze vratit’ alebo sa
modze Vas stav zhorSit’ a mdzete si vytvorit’ aj rezistenciu baktérii na antibiotikum.
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Odportéana davka a dizka lie¢by sa nesmie prekrogit’ (pozri &ast’ 2. Pred uzivanim [Vymysleny
nazov/.., Budte zvlast opatrny ...).

Ak uzijete viac [Vymysleny nazov] 400 mg filmom obalenych tabliet ako mate

Ak uzijete viac ako jednu predpisanu tabletu denne, okamzite vyhl'adajte odborni pomoc, a ak je
mozné vezmite so sebou akékol'vek zvysné tablety, balenie alebo tuto pisomnu informaciu pre
pouzivatelov, aby ste ukazali lekarovi alebo lekarnikovi, ¢o ste uzili.

Ak zabudnete uZit’ [Vymysleny nazov] 400 mg filmom obalené tablety

Ak zabudnete uzit’ tabletu, uzite ju len ¢o si spomeniete v ten isty deii. Ak jeden den neuzijete tabletu,
uzite zvy¢ajni davku (jednu tabletu) nasledujuci den. Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechanu davku.

Ak si nieste isty o tom Co spravit’, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak prestanete uzivat’ [Vymysleny nazov] 400 mg filmom obalené tablety
Ak ukonc¢ite uzivanie lieku prili§ skoro infekcia sa nemusi Uplne vylieéit. Ak chcete ukonéit’ uzivanie

tabliet pred ukoncenim lie¢ebného cyklu, porad’te sa so svojim lekarom.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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