Priloha 111

Dodatky k prislusnym castiam informacii o lieku

Poznamka:

Tieto dodatky k prislusSnym castiam informécii o lieku vyplyvaja z procesu arbitrdZzneho konania.

Informaécie o lieku mdzu byt podla potreby nasledne aktualizované prislusnym Gradom ¢lenského $tatu
a v spolupraci s referenénym ¢lenskym Statom v stlade s postupmi uvedenymi v kapitole 4 ¢lanku I1l,
smernice 2001/83/EC.
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A - Suhrn charakteristickych viastnosti lieku (summary of product
characteristics, SmPC)

Sucéasné informéacie o liekoch obsahujucich chinolony a fluérchinolony maja byt zmenené (vloZenie,
nahradenie alebo odstranenie textu, podla potreby) s ciefom zohladnit odsihlasené znenie textu

uvedené nizsie (novy text podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text pre€iarknuty):

Poznamka: Indikacie su zoskupené pod nadpismi alebo suhrnnymi pojmami, ktoré majd rovnaku
medicinsku podstatu. VSetky zmeny sa tykaju suhrnného pojmu a podnadpisov, podla vhodnosti.

1. Cast 4.1: terapeutické indikacie

Okrem zmien odporuéanych nizsie ma byt na koniec &asti 4.1 suhrnu charakteristickych vlastnosti
vsetkych liekov obsahujucich chinolény a fluérchinolény pridana aj nasledujuce veta:

Je potrebné zohladnit oficidlne odporiéania tykajlce sa spravneho pouZivania
antibakterialnych latok.

1.1 Odstranenie indikacii
1.1.1 Pri vSetkych chinolénoch/fluérchinolénoch

Indikacie uvedené v tabulke nizSie majli byt odstranené pri vsetkych liekoch obsahujacich
chinolény/fluérchinolény

Faringitida-Tonzilitida

e Faryngitida

e Tonzilitida

Laryngitida

Akutna bronchitida

Profylaxia cestovatel'skej hnacky
e Profylaxia infek¢nej gastroenteritidy (cestovatelskej hnacky)

e Prevencia cestovatelskej hnacky

Predoperacna priprava pri chronickej otitide s cholesteatbmom a chronickej otitide
rozsirujacej sa na kost

Septikémia

Selektivna dekontaminacia gastrointestinalneho traktu u pacientov s oslabenym
imunitnym systémom

Prevencia exacerbacii u zien s opakujicou sa infekciou mocovych ciest
e Profylaxia Castych, opakujtcich sa infekcii mocovych ciest

e Dlhodoba profylaxia opakujtcich sa infekcii moCovych ciest
e Profylaxia ¢asto sa opakujucich infekcii mocovych ciest

e Prevencia systémovych infekcii mocovych ciest

e Profylaxia systémovych infekcii mocovych ciest
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Prevencia infekcii pri chirurgickych zakrokoch
e Profylaxia po chirurgickych zakrokoch alebo zasahoch v urogenitalnom systéme
o0 Profylaxia po chirurgickych zakrokoch alebo zasahoch v urogenitalnom systéme
o Profylaxia opakujucich sa infekcii mocovych ciest po transuretrdlnom chirurgickom
zakroku alebo transrektalnej biopsii prostaty

Vaginalne infekcie

Meningitida

Infekcia cerebrospinalneho moku

Endokarditida

Nozokomialna pneumonia

Zapal vonkajSieho ucha

1.1.2 Dodatocné odstranenie indikacie(indikacii) pri Specifickych
chinolénoch/fluérchinolénoch

Dodato¢ne maja byt pri lie¢ive uvedenom niZ3ie odstranené aj nasledujuce indikéacie:
Pefloxacin

e Akutna a chronicka prostatitida, vratane zavaznych foriem

e Akutna nekomplikovana pyelonefritida

e Maligny zapal vonkajSieho ucha

e Exacerbacie broncho-pulmonalnych infekcii pri cystickej fibréze

Ak uz lieky nemaju ziadne schvalené indikacie s pozitivnym pomerom prinosu a rizika, maju prislusné
vnutrostatne organy prijat nalezité opatrenia v sulade so zavermi tohto postupu podla ¢élanku 31
Smernice 2001/83/ES.

1.2 Uprava indikacii
1.2.1 Pri vSetkych chinolénoch/fludérchinolénoch

Pri vSetkych liekoch obsahujucich chinolony/fluérehinolény maja byt indikéacie uvedené v tabulke nizsie
obmedzené tak, aby sa pouzivali len vtedy, ak sa pouzitie inych antibiotik bezne odporucanych na
lieCbu tychto infekcii povazuje za nevhodné.

Preto ak je to vhodné, ma byt do Casti 4.1 pridany nasledujlci text:

LPri_[indikacia] sa ma [nazov lieku] pouzit len vtedy, ak sa pouZitie inych antibakteridlnych latok,
obvykle odporucanych na lie¢bu tychto infekcii, povaZuje za nevhodné.*
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Nekomplikovana cystitida
¢ Jednoducha akutna nekomplikovana cystitida
e Akutna cystitida u zien
e Jednoducha akutna nekomplikovana cystitida u dospelych Zien pred menopauzou
e Opakujuca sa cystitida u zien
e Akutna nekomplikovana infekcia dolnych mocovych ciest (jednoducha cystitida)

AkUtna exacerbacia chronickej bronchitidy a chronickej obstrukénej choroby pl'tic
e Akutna exacerbacia chronickej obstrukénej choroby plic, vratane chronickej bronchitidy
e Akutna exacerbacia chronickej bronchitidy
e Exacerbacia chronickej obstruk¢nej choroby plic

Akutna bakterialna rinosinusitida
e Akutna sinusitida
e AkuUtna bakterialna sinusitida

Akutny zapal stredného ucha

1.2.2 Dodatoc¢né uUpravy indikacii pri 3pecifickych
chinolénoch/fluérchinolénoch

Dodato¢ne maja byt pri lieCivach uvedenych niz3ie upravené nasledujuce indikacie podla nizsie
uvedenych odporucani:

Ciprofloxacin

Sucasné indikacie v informaciach
o liekoch obsahujtcich Odporacané znenie
ciprofloxacin

Dospeli

e Uretritida a cervicitida ; » _ " P
e Gonokokova uretritida a cervicitida sp6sobena citlivymi

spbsobena baktériami . . .
baktériami Neisseria gonorrhoeae

citlivymi na fluérchinolény

e Infekcie kosti a kibov e Infekcie kosti a kibov

e Liecba infekcii u pacientov ) ) . e . .
e Ciprofloxacin sa mbéze pouzit na lieCbu pacientov

s neutropéniou s horuckou, ak sa predpoklada, ze je
spOsobena bakterialnou infekciou

s neutropéniou
e Infekcia u pacientov
s oslabenou imunitou

e Akutna nekomplikovana cystitida
Pri [indikacia] sa ma [ndzov lieku] pouZit len vtedy, ak
sa pouzitie inych antibakterialnych latok, obvykle
e Infekcia mocovych ciest odporucéanych na liecbu tychto infekcii, povazuje za
nevhodné.

e Akultna pyelonefritida
¢ Komplikované infekcie mocovych ciest
e Bakteridlna prostatitida

Deti a dospievajuci

e Broncho-pulmonalne infekcie e Broncho-pulmonalne infekcie spb6sobené baktériami
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pri cystickej fibroze
spbsobené baktériami
Pseudomonas aeruginosa

Pseudomonas aeruginosa u pacientov s cystickou
fibrézou

Komplikované infekcie
mocovych ciest
a pyelonefritida

Komplikované infekcie mocovych ciest a akitna
pyelonefritida

Levofloxacin

Sucasné indikacie kategoérie 1

v informaciach o liekoch obsahujucich

levofloxacin

Odporacané znenie pre indikacie kategoérie 1

Pyelonefritida a komplikované
infekcie mocovych ciest (pozri
dast 4.4)

e Akutna pyelonefritida a komplikované infekcie
mocovych ciest (pozri ¢ast 4.4)

Akutna exacerbacia chronickej
bronchitidy (posledna linia liecby)

e Akutna exacerbacia chronickej obstrukcnej
choroby pltc, vratane bronchitidy

Pri [indikacia] sa md [ndzov lieku] pouZit len
vtedy, ak sa pouzitie inych antibakterialnych
latok, obvykle odportéanych na liecbu tychto
infekcii, povazuje za nevhodné.

Infekcie koze a makkych tkaniv
Infekcie koze a makkych Struktar

. Komplikované infekcie koze a makkych tkaniv /
Komplikované infekcie koZze a koznych Struktar

Pri [indikdcia] sa ma [ndzov lieku] pouzit len
vtedy, ak sa pouzitie inych antibakterialnych
latok, obvykle odportéanych na lieCbu tychto
infekcii, povazuje za nevhodné.

Moxifloxacin

Sacasné indikacie kategorie 1

v informaciach o liekoch obsahujucich

moxifloxacin

Odporacané znenie pre indikacie kategoérie 1

Akutna exacerbacia chronickej
bronchitidy (posledna linia liecby)

e Akutna exacerbacia chronickej obstrukcnej
choroby plUc, vratane bronchitidy

Pri [indikdcia] sa ma [ndzov lieku] pouzit len
vtedy, ak sa pouzitie inych antibakterialnych
latok, obvykle odportéanych na liecbu tychto
infekcii, povazuje za nevhodné.
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Ofloxacin

Sucasné indikacie v informaciach o liekoch e . .
L j Odporucané znenie
obsahujucich ofloxacin

e Pyelonefritida a komplikované infekcie e Akutna pyelonefritida a komplikované
mocovych ciest infekcie mocovych ciest

e Prostatitida, epididymo-orchitida

e Chronicka bakterialna prostatitida
(komplikovana alebo
nekomplikovana)

o  Prostatitida spdsobena baktériami ¢ Bakterialna prostatitida, epididymo-
E. coli orchitida

e Prostatitida, epididymo-orchitida

e Prostatitida, infekcia nadsemennika
a semennika

e Zavazna prostatitida

e Zapalové ochorenie panvy, v kombinovanej
liecbe
0 Akutne zapalové ochorenie panvy
0 Zapalové ochorenie panvy,
v kombinovanej liecbe
o Infekcia v oblasti panvy u zien
(v kombinacii s inymi antibiotikami)

0 Zapalové ochorenie panvy, * Zapalové ochorenie panvy,
v kombinovanej lie¢be v kombinovanej liecbe s inymi
o Infekcie vnGtornych pohlavnych antibiotikami

organov u Zien (pozri ast 4.4)
(komplikované alebo
nekomplikované)

o Infekcie vnutornych pohlavnych
organov, vratane infekcii
sposobenych citlivymi kmerfnmi
baktérii Neisseria gonorrhoeae

e Sepsa spdsobené vyssie uvedenymi * Urosepsa

urogenitalnymi infekciami (tyka sa len i.v. liekovej formy)
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Nekomplikovana cystitida (posledna linia

lie¢by)

Nekomplikovana cystitida
Nekomplikovana cystitida (ma sa
pouzit len vtedy, ak sa pouZitie
antibiotik, obvykle odporucanych
na zaciato¢nu liecbu tychto infekcii,
povazuje za nevhodné)
Nekomplikovana cystitida ([nazov
lieku] sa ma pouzit len vtedy, ak sa
lieCba antibiotikami prvej volby
povazuje za
nevyhovujucu/nevhodnu)

Nekomplikovana cystitida
Pri [indikacia] sa ma [nazov lieku] pouZit

len vtedy, ak sa pouzitie inych

antibakterialnych latok, obvykle

odporucanych na lieCbu tychto infekcii,

povazuje za nevhodné.

Uretritida (posledna linia liecby)

Uretritida (ma sa pouzit len vtedy,
ak sa pouzitie antibiotik, obvykle
odporucanych na zaciato¢nu liecbu
tychto infekcii, povazuje za
nevhodné)

Uretritida ([néazov lieku] sa ma
pouzit len vtedy, ak sa lie¢ba
antibiotikami prvej volby povazuje
za nevyhovujucu/nevhodn)

Uretritida

Pri [indikdcia] sa ma [nazov lieku] pouZit
len vtedy, ak sa pouZitie inych
antibakterialnych latok, obvykle
odporticanych na liecbu tychto infekcir,

povazuje za nevhodné.

Infekcie kosti a kibov (posledna linia lie¢by)

Infekcie kosti a kibov: napriklad
osteomyelitida alebo septicka
artritida (komplikované alebo
nekomplikované)

Infekcie kosti (osteitida,
osteomyelitida)

Infekcie kosti a kibov
Gramnegativne bakterialne infekcie
kosti a kibov

Infekcie kosti (napriklad
osteomyelitida a infekcia
ortopedického
materidlu/implantatu, najma pri
pouziti spolu s inymi antibiotikami
ako je napriklad rifampicin)
Alternativna forma liecby infekcii
kosti a kibov

Infekcie kosti a kibov

Pri [indikdcia] sa ma [nazov lieku] pouZit
len vtedy, ak sa pouZitie inych
antibakterialnych latok, obvykle
odportic¢anych na liecbu tychto infekcii,
povaZzuje za nevhodné.

Zavazné infekcie koze a makkych tkaniv
(posledna linia liecby)

Komplikované infekcie koze a makkych
tkaniv

Pri [indikacia] sa méa [nazov lieku] pouZit
len vtedy, ak sa pouzitie inych

antibakterialnych latok, obvykle
odporucanych na lieébu tychto infekcif,
povazuje za nevhodné.
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Akutna sinusitida (posledna linia liecby)

Akutna bakterialna sinusitida

Pri [indikacia] sa méa [nazov lieku] pouZit
len vtedy, ak sa pouzitie inych
antibakterialnych latok, obvykle
odportdanych na lie¢bu tychto infekcii,
povazuje za nevhodné.

AkuUtna exacerbacia chronickej bronchitidy
(posledna linia liecby)

AkUtna exacerbacia chronickej
obstrukénej choroby pllc, vratane
bronchitidy

Pri [indikacia] sa ma [nazov lieku] pouZit
len vtedy, ak sa pouzitie inych
antibakterialnych latok, obvykle
odportéanych na liecbu tychto infekcii,
povazuje za nevhodné.

Pneumonia ziskana v komunite (posledna
linia liecby)
¢ Pneumonia ziskana v komunite
¢ Pneumonia ziskana v komunite
(ofloxacin sa ma pouzit len vtedy,
ak sa pouzitie antibiotik, obvykle
odporucanych na zaciato¢nu liecbu
tychto infekcii, povazuje za
nevhodné)

Pneumonia ziskana v komunite

Pri [indikdcia] sa ma [nazov lieku] pouZit
len vtedy, ak sa pouZitie inych
antibakterialnych latok, obvykle
odportdanych na lie¢bu tychto infekcii,
povaZzuje za nevhodné.

Prevencia infekcii spdsobenych patogénmi
citlivymi na ofloxacin (profylaxia infekcii

u pacientov s vyrazne znizenou rezistenciou
vodi infekciam (napr. pri stavoch
neutropénie))

Profylakticka lieCba bakterialnej infekcie
u pacientov s neutropéniou

Negonokokova uretritida a cervicitida

¢ Negonokokova uretritida
a cervicitida

e AkuUtna negonokokova uretritida
a cervicitida spésobena baktériami
Chlamydia trachomatis

e Kombinovana liecba infekcii krcka
maternice

Negonokokova uretritida a cervicitida

Kvapavka

o Kvapavka

e Gonokokova a negonokokova
uretritida a cervicitida
(komplikovana alebo
nekomplikovand)

¢ Nekomplikovana uretrélna a
cervikalna kvapavka

e Akutna nekomplikovana
gonokokova uretritida a cervicitida

e Gonokokova uretritida sp6sobena
citlivymi kmenmi baktérii Neisseria

Gonokokova uretritida a cervicitida
spbsobena citlivymi baktériami Neisseria
gonorrhoeae
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gonorrhoeae a negonokokova
uretritida

Chlamydie

Negonokokova uretritida a cervicitida

Tuberkuléza

Tuberkuléza, v kombinovanej liecbe

Chronicka sinusitida

Akutna exacerbacia chronickej sinusitidy
Pri [indikdcia] sa ma [nazov lieku] pouZit
len vtedy, ak sa pouZitie inych
antibakterialnych latok, obvykle
odporti¢anych na liecbu tychto infekcii,
povaZzuje za nevhodné.

Superinfekcia chronickej otitidy
(z akychkolvek dévodov) a dutin po
mastoidektémii

Chronicky hnisavy zapal stredného ucha

Bakterialna gastroenteritida

Bakterialna gastroenteritida
Bakterialna enteritida

Crevné infekcie

Bakteridlna hnacka vyzadujlca
lieCbu antibiotikami

Infekcie gastrointestinalneho traktu
(napr. cestovatelska hnacka)

Pri [indikdcia] sa ma [nazov lieku] pouZit
len vtedy, ak sa pouzitie inych
antibakterialnych latok, obvykle
odportéanych na liebu tychto infekcii,
povazuje za nevhodné.

Abdominalne infekcie a infekcie pecene
a zlCovych ciest

Cholangitida

Abdominalne infekcie a infekcie
pecene a zlovych ciest
Intra-abdominélne infekcie
Intra-abdominalne infekcie

a infekcie zl¢ovodov

Infekcie brusSnej dutiny vratane
oblasti panvy

Infekcie brusnej dutiny, vratane
panvovej kosti

Infekcie brucha a malej panvy

Komplikované intra-abdominalne infekcie

Poexpozi¢na profylaxia a kurativna liecba
antraxu

Inhalacny antrax: poexpozi¢na profylaxia
a kurativna liecba

Liecba a profylaxia bakterialnych infekcii
citlivych na ofloxacin u pacientov

s oslabenou rezistenciou (napriklad pacienti
s neutropéniou)

LieCba bakterialnych infekcii u pacientov
s neutropéniou

Profylaxia bakterialnych infekcii

u pacientov s neutropéniou

Infekcie mocovych ciest .

Infekcia mocovych ciest
Infekcie hornych a dolnych
mocovych ciest

Infekcie hornych a dolnych
mocovych ciest, komplikované

Akudtna nekomplikovana cystitida

Pri [indikdcia] sa md [nazov lieku] pouZit
len vtedy, ak sa pouZitie inych
antibakterialnych latok, obvykle
odportcanych na lie¢bu tychto infekcir,
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alebo nekomplikované

e Infekcie hornych a dolnych
mocovych ciest

e Akutne a chronické infekcie
hornych a dolnych mocovych ciest

¢ Komplikované a nekomplikované
infekcie mocovych ciest (cystitida
a pyelonefritida)

e Infekcie hornych a dolnych
mocovych ciest spdsobené
baktériami napriklad E. coli, K.
pneumoniae, Proteus, P.
Aeruginosa

povazuje za nevhodné.

Akutna pyelonefritida
Komplikované infekcie mocovych ciest

e Infekcie dolnych mocovych ciest
e Akutne a chronické infekcie dolnych
mocovych ciest

Akudtna nekomplikovana cystitida
Pri [indikdcia] sa méa [nézov lieku] pouZit
len vtedy, ak sa pouzitie inych

antibakterialnych latok, obvykle
odporudanych na liecbu tychto infekcii,
povazuje za nevhodné.

Komplikované infekcie mocovych ciest

e Sinusitida
¢ Sinusitida

Akutna bakterialna sinusitida
Pri [indikdcia] sa ma [ndzov lieku] pouZit
len vtedy, ak sa pouZitie inych

antibakterialnych latok, obvykle
odportcanych na lie¢bu tychto infekcii,
povazuje za nevhodné.

Chronicka bakterialna sinusitida

¢ Infekcie dychacich ciest

e Akutne, chronické alebo opakujuce
sa infekcie hornych dychacich ciest
- akutny zapal stredného ucha,
zapal vonkajSieho ucha, sinusitida,
faryngitida a laryngitida

e Akutne, chronické alebo opakujuce
sa infekcie dychacich ciest
spbsobené baktériami Haemophilus
influenzae alebo inymi
gramnegativnymi alebo
multirezistentnymi patogénmi, ako
aj baktériami Staphylococcus
aureus

e Infekcie dychacich ciest (okrem
pripadov, kedy je infekcia
pneumokokového pévodu alebo je
podozrenie na takyto pévod)

e Zavazné infekcie dychacich ciest
spbsobené gramnegativnymi
baktériami a citlivymi stafylokokmi

e Infekcie dolnych dychacich ciest

Akutne exacerbacie chronickej
obstrukcnej choroby plic, vratane
chronickej bronchitidy

Pri [indikdcia] sa ma [ndzov lieku] pouzit
len vtedy, ak sa pouZitie inych

antibakterialnych latok, obvykle
odportcanych na lie¢bu tychto infekcii,
povazuje za nevhodné.

Pneumodnia ziskana v komunite

Pri [indik&cia] sa ma [nazov lieku] pouZit

len vtedy, ak sa pouZitie inych

antibakterialnych latok, obvykle
odporudanych na lieCbu tychto infekcii,
povazuje za nevhodné.

e  Plucne infekcie

e Plucne infekcie [napriklad akutna
exacerbacia chronickej bronchitidy,
exacerbacia cystickej fibrozy,
nozokomialna pneumonia, plicna
tuberkul6za spbsobena
rezistentnymi mykobaktériami,
najma u pacientov s oslabenou
imunitou (menej vyznamny liek

Akutne exacerbacie chronickej
obstrukcnej choroby plic, vratane
chronickej bronchitidy

Pri [indikdcia] sa md [nazov lieku] pouZit
len vtedy, ak sa pouZitie inych

antibakterialnych latok, obvykle
odporucanych na lieCbu tychto infekcii,
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proti tuberkuldze)]

povazuje za nevhodné.“

Pneumonia ziskana v komunite

Pri [indikdcia] sa ma [ndzov lieku] pouZit
len vtedy, ak sa pouZitie inych
antibakterialnych latok, obvykle
odportcanych na liec¢bu tychto infekcir,
povaZuje za nevhodné.

PltUcna tuberkuléza spdsobena
rezistentnymi mykobaktériami, najma

u pacientov s oslabenou imunitou (menej
vyznamny liek proti tuberkul6ze)

Pneumodnia

e Pneumodnia, najma ak je spésobena
takzvanymi ,,problematickymi*
patogénmi, napriklad E. coli,
Klebsiella, Enterobacter, Proteus,
Pseudomonas, Legionella alebo
Staphylococcus

¢ Pneumodnia, najméa ak je spbsobena
baktériami, napriklad E. coli,
Klebsiella, Enterobacter, Proteus,
Pseudomonas, Legionella alebo
Staphylococcus

Pneuménia ziskana v komunite
Pri [indikdcia] sa méa [nézov lieku] pouZit
len vtedy, ak sa pouzitie inych

antibakterialnych latok, obvykle
odportcanych na lie¢bu tychto infekcii,
povazuje za nevhodné.

Hnisava bronchitida bez pritomnosti
parenchymalnych lézii
e  Pri chronickej bronchitide pocas
opakujucich sa exacerbacii

Hnisava bronchitida bez pritomnosti
parenchymalnych lézii
e U rizikovych pacientov (chronicky
alkoholizmus, faj¢enie, pacienti
starSi ako 65 rokov)

AkUtne exacerbacie chronickej
obstrukénej choroby plic, vratane
chronickej bronchitidy

Pri [indikacia] sa ma [nazov lieku] pouZit
len vtedy, ak sa pouZzitie inych

antibakterialnych latok, obvykle
odportcanych na lie¢bu tychto infekcii,
povazuje za nevhodné.

Infekcie ucha, nosa a krku
o Infekcie ucha, nosa a krku (okrem
akutnej tonzilitidy)

Akutna bakterialna sinusitida

Pri [indikdcia] sa ma [ndzov lieku] pouZit
len vtedy, ak sa pouZitie inych
antibakterialnych latok, obvykle
odportcanych na liecbu tychto infekcir,
povaZuje za nevhodné.

Chronicka bakterialna sinusitida

Akutny zapal stredného ucha

Pri [indikacia] sa méa [nazov lieku] pouZit
len vtedy, ak sa pouZzitie inych

antibakterialnych latok, obvykle
odportcanych na lie¢bu tychto infekcii,
povazuje za nevhodné.

Chronicky hnisavy zapal stredného ucha

Chronickeé infekcie ucha, nosa a krku
0 Zavazné chronické ORL infekcie
spbsobené gramnegativnymi
baktériami a citlivymi stafylokokmi

Chronicka bakterialna sinusitida
Chronicky hnisavy zapal stredného ucha
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o Chronické a opakujuce sa infekcie
nosa, krku a ucha, len ak su
spbsobené gramnegativnymi
patogénmi vratane Pseudomonas
alebo stafylokokov

o Chronické a opakujlce sa infekcie
usi, nosa a krku, najméa ak su
spbsobené gramnegativnymi
baktériami vratane Pseudomonas,
alebo ak su spbsobené
stafylokokom

o Infekcie ucha, nosa a krku (ORL)
(napriklad chronicka sinusitida,
superinfekcia pri chronickom zapale
ucha, profylaxia infekcii po
chirurgickom zakroku vo
vnutornom uchu)

o Chronické a opakujtce sa
otorinolaryngologické infekcie

¢ Infekcie pohlavnych organov
o Infekcie pohlavnych organov
o Infekcie pohlavnych organov
0 Zavazné infekcie pohlavnych
organov spdsobené
gramnegativnymi baktériami
a citlivymi stafylokokmi

Bakterialna prostatitida, epididymo-
orchitida, vratane pripadov sp6sobenych
citlivymi baktériami Neisseria
gonorrhoeae

Uretritida a cervicitida, vratane pripadov
spbsobenych citlivymi baktériami
Neisseria gonorrhoeae

e Gynekologické infekcie
0 Gynekologické infekcie

Uretritida a cervicitida, vratane pripadov
spbsobenych citlivymi baktériami
Neisseria gonorrhoeae

Zapalové ochorenie panvy, vratane
pripadov spésobenych citlivymi
baktériami Neisseria gonorrhoeae

o Infekcie koze a makkych tkaniv

o Infekcie koze a makkych tkaniv

0 Gramnegativne infekcie koze
a makkych tkaniv

o Infekcie koze a makkych tkaniv
alebo infekcie poraneni spdésobené
mikroorganizmami napriklad E. coli,
K. pneumoniae, Enterobacter, P.
mirabilis a P. vulgaris, Providencia,
Citrobacter, P. aeruginosa, S.
Aureus

Komplikované infekcie koze a makkych
tkaniv

Pri [indikacia] sa méa [nazov lieku] pouZit
len vtedy, ak sa pouZitie inych

antibakterialnych latok, obvykle
odportcanych na lie¢bu tychto infekcii,
povazuje za nevhodné.

Lomefloxacin

Sacasné indikacie v informaciach o liekoch
obsahujucich lomefloxacin

Odporiacané znenie

e Akutna prostatitida

Akutna bakterialna prostatitida
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Sucasné indikacie v informéaciach o liekoch
obsahujucich lomefloxacin

Odporiacané znenie

e Akutna pyelonefritida
e Akutna nekomplikovana pyelonefritida

Akutna nekomplikovana pyelonefritida

e Infekcie mocovych ciest

Jednoducha nekomplikovana cystitida

Pri [indikdcia] sa ma [ndzov lieku] pouZit
len vtedy, ak sa pouZitie inych
antibakterialnych latok, obvykle
odportcanych na liec¢bu tychto infekcir,
povaZuje za nevhodné.

Akutna nekomplikovana pyelonefritida

e Infekcie dolnych dychacich ciest

AkUtna exacerbacia chronickej
obstrukénej choroby pllc, vratane
chronickej bronchitidy

Pri [indikdcia] sa méd [ndzov lieku] pouZit
len vtedy, ak sa pouZitie inych

antibakterialnych latok, obvykle

odporucanych na liecbu tychto infekcii,

povazuje za nevhodné.

Norfloxacin

Sacasné indikacie v informaciach o liekoch obsahujtcich

norfloxacin

Odporiacané znenie

e Akutne infekcie mocovych ciest u muzov
o Akutne infekcie mocovych ciest u muzov
o Akutne infekcie dolnych mocovych ciest
u muzov

¢ Akutna infekcia mocovych
ciest u muzov

¢ Nekomplikovana pyelonefritida
o Nekomplikovana pyelonefritida
o Akutna nekomplikovana pyelonefritida u zien

e Akdtna nekomplikovana
pyelonefritida

¢ Komplikovana cystitida
o0 Chronicka cystitida u Zien

e Akltna komplikovana
cystitida

e Prostatitida
0 Prostatitida
0 Chronicka bakterialna prostatitida
o Akutna prostatitida sp6sobena baktériami
Escherichia coli

e Bakterialna prostatitida
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Sucasné indikacie v informaciach o liekoch obsahujtcich
norfloxacin

Odporiacané znenie

e Kvapavka

0 Kvapavka

o Nekomplikovana kvapavka

o Gonokokova uretritida, faryngitida, proktitida
alebo cervicitida spésobena baktériami
Neisseria gonorrhoeae nezavisle od tvorby
penicilinazy

0 Gonokokova uretritida bez prejavov rozSirenia
do panvy u muzov

o Cervikalna kvapavka bez prejavov rozsSirenia do

panvy
0 Uretralna a cervikalna kvapavka
o Kvapavka (uretritida a cervicitida)

Gonokokova uretritida
a cervicitida sp6sobena
citlivymi baktériami
Neisseria gonorrhoeae

e Gastroenteritida

Bakterialna gastroenteritida

Gastroenteritida

Akutna bakterialna gastroenteritida

Bakterialna enteritida

Akdtna bakterialna gastroenteritida po kultivacii
stolice a laboratérnom potvrdeni citlivosti
vyvolavajuceho patogénu na NOROCIN

O O O O

Infekcie gastrointestinalneho
traktu (napr. cestovatelska
hnacka)

e Pacienti s oslabenou imunitou
o Infekcie u pacientov s neutropéniou (ako

Profylaxia bakterialnych
infekcii u pacientov s
neutropéniou

profylaxia)

Akutna nekomplikovana
cystitida
Pri [indikacia] sa ma [nazov
lieku] pouZit len vtedy, ak sa
pouZitie inych

e Cystitida antibakterialnych latok,

o Cystitida obvykle odportéanych na

o Akutna a chronicka cystitida u zien

lie¢bu tychto infekcii,
povazuje za nevhodné.

Akutna komplikovana
cystitida

e Infekcie dolnych mocovych ciest
o Infekcie dolnych mocovych ciest

Akudtna nekomplikovana
cystitida

Pri [indikacia] sa ma [nazov
lieku] pouzit' len vtedy, ak sa
pouZitie inych
antibakterialnych latok,
obvykle odportcanych na
liecbu tychto infekcir,
povazuje za nevhodné.
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Sucasné indikacie v informaciach o liekoch obsahujtcich

norfloxacin

Odporiacané znenie

Uretritida, vratane pripadov
spbsobenych citlivymi
baktériami Neisseria
gonorrhoeae

Akudtna komplikovana
cystitida

e Infekcie mocCovych ciest

(0}
(0}

0o

Infekcie mocovych ciest

Komplikované a nekomplikované infekcie
hornych a dolnych mocovych ciest: cystitida,
pyelitida, cystopyelitida

Infekcie hornych a dolnych mocovych ciest,
vratane cystitidy, pyelitidy a cystopyelitidy,
spbsobené baktériami citlivymi na norfloxacin
Komplikované a nekomplikované infekcie
mocovych ciest

Akutne infekcie mocovych ciest u muzov

Iné infekcie dolnych mocovych ciest, vratane
infekcii prostaty a infekcie hornych mocovych
ciest, spdsobené citlivymi baktériami

u dospelych (t.j. iné ako akutna
nekomplikovana cystitida)

AkUtne (okrem akutnej pyelonefritidy)

a chronické (okrem chronickej komplikovanej
pyelonefritidy) infekcie mocovych ciest
spbésobené citlivymi mikroorganizmami
Akuatne a chronické infekcie mocovych ciest,
nekomplikované (cystitida, pyelitida)

a komplikované, okrem komplikovanej
pyelonefritidy, akltnej alebo chronickej
Akutna infekcia pri infekciach dolnych mocovych
ciest u muzov

Akutna infekcia dolnych mocovych ciest

u muzov

Akudtna nekomplikovana
cystitida

Pri [indikacia] sa ma [nazov
lieku] pouzit' len vtedy, ak sa
pouZitie inych
antibakterialnych latok,
obvykle odportcanych na
liecbu tychto infekcir,
povazuje za nevhodné.
Uretritida, vratane pripadov
spbsobenych citlivymi

baktériami Neisseria
gonorrhoeae
Komplikované infekcie
mocovych ciest (okrem
komplikovanej
pyelonefritidy)

Akutna komplikovana
cystitida

e Infekcie mocCovych ciest a savisiace infekcie

(0]

Komplikované a nekomplikované, akutne
a chronické infekcie hornych a dolnych
mocovych ciest. Tieto infekcie zahffiaju:
cystitidu, pyelitidu, chronickl prostatitidu
a infekcie suvisiace s urologickymi chirurgickymi
zakrokmi, neurogénnym mocovym mechudrom
alebo nefrolitidzou (okrem akutnej a chronickej

komplikovanej pyelonefritidy), spbsobené
baktériami citlivymi na norfloxacin

Komplikované a nekomplikované, akutne
a chronické infekcie hornych a dolnych

mocovych ciest. Tieto infekcie zahffiaju:

cystitidu, pyelitidu, chronickG prostatitidu
a infekcie mocovych ciest suvisiace
s urologickymi chirurgickymi zakrokmi,

Nekomplikovana akitna
cystitida

Pri [indikacia] sa ma [nazov
lieku] pouZzit len vtedy, ak sa
pouZitie inych
antibakterialnych latok,
obvykle odportcanych na
liecbu tychto infekcir,
povazuje za nevhodné.

Bakterialna prostatitida
Epididymo-orchitida, vratane
pripadov spdsobenych
citlivymi baktériami
Neisseria gonorrhoeae
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Sucasné indikacie v informaciach o liekoch obsahujtcich

norfloxacin

Odporiacané znenie

neurogénnym  mocovym

[nazov lieku]
o Komplikované

mechulrom
nefrolitiazou, spésobené baktériami citlivymi na

a nekomplikované,

a chronické infekcie hornych
mocovych ciest. Tieto infekcie
cystitidu, pyelitidu,
pyelonefritidu, chronickd

chirurgickymi zakrokmi,
mocovym  mechldrom alebo

alebo .

akutne
a dolnych
zahfnaju:
pyelocystitidu,

prostatitidu,
epididymitidu a infekcie suvisiace s urologickymi
neurogénnym .
nefrolitidzou,
spbsobené baktériami citlivymi na [nazov lieku]

Uretritida, vratane pripadov
spbsobenych citlivymi
baktériami Neisseria
gonorrhoeae

¢ Komplikované infekcie
mocovych ciest (okrem
komplikovanej
pyelonefritidy)
Komplikovana akudtna
cystitida

Medicinsky nespravne indikacie

e Profylaxia systémovych infekcii mocovych ciest
e Prevencia systémovych infekcii mocovych ciest

e Perioperac¢na profylaxia pri
invazivnom urologickom
chirurgickom zakroku

Pefloxacin

Sucasné indikacie v informaciach o liekoch
obsahujucich pefloxacin

Odporiacané znenie

e Chronicka sinusitida

Akutna exacerbacia chronickej
bakterialnej sinusitidy

Pri [indikacia] sa ma [nazov lieku] pouZit
len vtedy, ak sa pouzitie inych

antibakterialnych latok, obvykle
odporucanych na lie€bu tychto infekcif,
povazuje za nevhodné.

e Kvapavka
e Gonokokova uretritida u ludi

Gonokokova uretritida a cervicitida
spbsobena citlivymi baktériami Neisseria
gonorrhoeae

o Tazké/zdvazné gastrointestinalne
bakterialne infekcie

Zavazné gastrointestinalne bakterialne
infekcie

e Infekcie salmonelézy (prenasac)
e Bacilonosi¢stvo salmonelézy

Infekcie salmoneldzy (prenasac)

e Infekcie kosti a kibov

e Infekcie kosti a kibov (gramnegativna
osteomyelitida)

e Alternativna forma lieCby infekcii kosti
a kibov

e Infekcie kosti a kibov (osteomyelitida
spbsobena gramnegativnymi

Infekcie kosti a kibov
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Sucasné indikacie v informéaciach o liekoch
obsahujucich pefloxacin

Odporiacané znenie

mikroorganizmami)

e Infekcie dychacich ciest

o Infekcie dychacich ciest

o Infekcie dychacich ciest - zavazné
infekcie sp6sobené
gramnegativnymi baktériami
a citlivymi stafylokokmi

o Infekcie dychacich ciest (akutna
exacerbacia chronickej
bronchitidy, exacerbacia cystickej
fibrézy, nozokomialna pneumaonia)

Akutna bakterialna sinusitida.

Pri [indikdcia] sa méd [ndzov lieku] pouZit
len vtedy, ak sa pouzitie inych
antibakterialnych latok, obvykle
odportic¢anych na liecbu tychto infekcir,
povazuje za nevhodné.

Akutna exacerbacia chronickej
bakterialnej sinusitidy

Pri [indikdcia] sa méd [ndzov lieku] pouZit
len vtedy, ak sa pouzitie inych
antibakterialnych latok, obvykle
odportdanych na lie¢bu tychto infekcii,
povazuje za nevhodné.

Akutne exacerbacie chronickej obstrukénej
choroby pllc, vratane chronickej
bronchitidy

Pri [indikdcia] sa ma [ndzov lieku] pouZit
len vtedy, ak sa pouzitie inych
antibakterialnych latok, obvykle
odportcanych na liec¢bu tychto infekcir,
povazuje za nevhodné.

e Pllucne infekcie
o Plucne infekcie (akutna
exacerbacia chronickej
bronchitidy, exacerbacia cystickej
fibrézy, nozokomialna pneumaonia)

AkUtne exacerbacie chronickej
obstrukénej choroby pllc, vratane
chronickej bronchitidy

Pri [indikdcia] sa ma [nazov lieku] pouZit
len vtedy, ak sa pouZitie inych
antibakterialnych latok, obvykle
odportéanych na lie¢bu tychto infekcii,
povazuje za nevhodné.

. Infekcie ucha, nosa a krku

o Infekcie ucha, nosa a krku

o Infekcie ucha, nosa a krku -
zavazné infekcie spbsobené
gramnegativnymi baktériami
a citlivymi stafylokokmi

o Infekcie ucha, nosa a krku (ORL)
(napriklad sinusitida, zapal
vonkajSieho ucha)

o Infekcie ucha, nosa a krku
(napriklad chronicka sinusitida,
maligny zapal vonkajSieho ucha)

Akutna bakterialna sinusitida

Pri [indikdcia] sa méd [ndzov lieku] pouZit
len vtedy, ak sa pouzitie inych
antibakterialnych latok, obvykle
odportic¢anych na liecbu tychto infekcir,
povaZuje za nevhodné.

AkuUtna exacerbacia chronickej
bakterialnej sinusitidy

Pri [indikdcia] sa méd [ndzov lieku] pouZit
len vtedy, ak sa pouzitie inych
antibakterialnych latok, obvykle
odportic¢anych na liecbu tychto infekcir,
povaZuje za nevhodné.

e Infekcie mocovych ciest
o Infekcie mocovych ciest
o Infekcie mocovych ciest - zavazné
infekcie sp6sobené
gramnegativnymi baktériami
a citlivymi stafylokokmi
o Infekcie mocovych ciest (vratane

Akutna nekomplikovana cystitida

Pri [indikdcia] sa ma [nazov lieku] pouZit
len vtedy, ak sa pouZitie inych
antibakterialnych latok, obvykle
odportéanych na lie¢bu tychto infekcii,
povazuje za nevhodné.
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Sucasné indikacie v informéaciach o liekoch
obsahujucich pefloxacin

Odporiacané znenie

prostatitidy)

o Infekcie mocovych ciest
(zahffajuce prostatitidu)

o Infekcie mocovych ciest (akutna
alebo opakujuca sa cystitida,
akutna nekomplikovana
pyelonefritida)

e Infekcie pohlavnych organov

o Infekcie pohlavnych organov
(chronické prostatitida)

o Infekcie pohlavnych organov -
zavazné infekcie spbsobené
gramnegativnymi baktériami
a citlivymi stafylokokmi

Gonokokova uretritida a cervicitida,
vratane pripadov spdsobenych citlivymi
baktériami Neisseria gonorrhoeae

e Abdominalne infekcie a infekcie pecene
a zlCovych ciest

o0 Abdominalne infekcie

o Abdominalne infekcie - zavazné
infekcie spdsobené
gramnegativnymi baktériami
a citlivymi stafylokokmi

o Infekcie pecene a ZICovych ciest

o Infekcie pecene a ZICovych ciest -
zavazné infekcie spbsobené
gramnegativnymi baktériami
a citlivymi stafylokokmi

o Infekcie ZICovych ciest

Infekcie pecene a Zl¢ovych ciest
Komplikované intraabdominalne infekcie
Pri [indikdcia] sa ma [nazov lieku] pouZit
len vtedy, ak sa pouzitie inych
antibakterialnych latok, obvykle
odportdanych na lie¢bu tychto infekcii,
povazuje za nevhodné.

¢ Infekcie koze a makkych tkaniv

o Infekcie kozZe

o Infekcie koze — zavazné infekcie
spbsobené gramnegativnymi
baktériami a citlivymi
stafylokokmi

o Infekcie koze a makkych tkaniv
spbsobené stafylokokmi
rezistentnymi na penicilin

o Infekcie koze a makkych tkaniv
spbésobené stafylokokmi
rezistentnymi na penicilin

Komplikované infekcie koze a makkych
tkaniv

Pri [indikacia] sa ma [nazov lieku] pouZit
len vtedy, ak sa pouzitie inych
antibakterialnych latok, obvykle
odportic¢anych na liecbu tychto infekcir,
povaZuje za nevhodné.

Prulifloxacin

Sucasné indikacie v informéaciach o liekoch
obsahujucich prulifloxacin

Odporiacané znenie

e Komplikované infekcie dolnych mocovych
ciest

Komplikované infekcie mocovych ciest
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Rufloxacin

Sucasné kategorie indikacii zahrnuté

v informaciach o liekoch obsahujtcich Odporucané znenie
rufloxacin
e Infekcie dolnych dychacich ciest e Akutne exacerbacie chronickej

obstrukénej choroby pllc, vratane
chronickej bronchitidy

Pri [indikdcia] sa ma [ndzov lieku] pouzit
len vtedy, ak sa pouZitie inych
antibakterialnych latok, obvykle
odportcéanych na lie¢bu tychto infekcir,
povazuje za nevhodné.

e Infekcie mocovych ciest e Akutna nekomplikovana cystitida

Pri [indikdcia] sa ma [ndzov lieku] pouZit
len vtedy, ak sa pouZitie inych
antibakterialnych latok, obvykle
odportcanych na liec¢bu tychto infekcir,
povazuje za nevhodné.

2. Cast 4.4: osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Sucasné informacie o liekoch obsahujicich chinolény a fluérchinolény maja byt zmenené (vloZenie,
nahradenie alebo odstranenie textu, podla potreby) s cielom zohladnit odsuhlasené znenie textu
uvedené nizsie (novy text poddiarknuty a zvyrazneny, odstraneny text pre€iarknuty):

Nasledujice nové upozornenie ma byt pridané na zadiatok ¢asti bezpeénostnych upozorneni:

U pacientov, u ktorvch sa v minulosti pri pouzivani liekov obsahujucich chinolén alebo
fluérchinolén vyskytli zavazné neZiaduce reakcie, je potrebné vyhnit sa pouZivaniu [uviest

nie si dostupné alternativhe moznosti liecby a po dékladnom posudeni prinosu/rizika (pozri
tiez &ast 4.3).
[...]

Ma byt pridané nasledujlce upozornenie:

Dlhotrvajuce., obmedzujuce a potencialne ireverzibilné zavazné neziaduce liekové reakcie

U pacientov lie€éenych chinolénmi a fluérchinolénmi, boli nezéavisle od ich veku a uz
existujucich r|2|kovvch faktorov hlasené vel'mi zriedkavé pripady dlhotrva|UC|ch

neziaducich liekovych reakcii postihujucich rézne, niekedy viaceré telesné systémy

(muskuloskeletalny. nervovy, stchlckv a zmyslovy). Pri prvych Drelavoch alebo priznakoch

a pacientom sa ma odporuut, aby kontaktovali svojho predpisujuceho lekara.
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Upozornenie o tendinopatiach/poruchéach Sliach ma byt pridané/zmenené nasledovne:

Tendinitida a ruptdra sl'achy

- 7 v

Tendinitida a ruptira sl'ach

sa mozu vyskytnat uz v priebehu 48 hodin po zaéati lieéby chinolénmi a fluérchinolénmi
a_ich vyskyt bol hlaseny aj po dobu niekol’kych mesiacov po preruseni liecby. Riziko

tendinitidy a ruptury Sl'achy je zvySené u starSich pacientov, u pacientov s poruchou funkcie
obliciek, u pacientov s transplantovanymi orgdnmi a u pacientov subezne lie¢enych
kortikosteroidmi. Preto je potrebné vyhnl'Jt' sa subeznému pouzivaniu kortikosteroidov.

I T4

prerusit a ma sa zvazit alternativna lieéba. Postihnuta (postihnuté) kondatina (kondatiny) sa
ma (maju) prislusne liedit (napr. imobiliziciou). Pri vyskyte prejavov tendinopatie sa
kortikosteroidy nemaja pouzivat.

Pre systémovo podavané lieky obsahujuce levofloxacin ma zoznam rizikovych faktorov v ramci prvého
vysSie uvedeného odseku dodato¢ne zahfriat ,,u pacientov dostavajicich denné davky 1 000 mg
levofloxacinu®.

Upozornenie o periférnych neuropatiach méa byt pridané/zmenené nasledovne:

Periférna neuropatia

U pacientov lie¢enych chinolénmi a fluérchinolénmi boli hlasené pripady senzorickej alebo
senzomotorickej polyneuropatie veduce k parestézii, hypestézii, dyzestézii alebo slabosti.
Pacientom lie€éenym [uviest lieivo] sa ma odporuéit, aby pred pokraéovanim lieéby
informovali svojho lekara, ak sa u nich vyskytnd symptémy neuropatie, napriklad bolest,
palenie, brnenie, necitlivost alebo slabost, aby sa zabranilo rozvinutiu potencidlne
ireverzibilného stavu (pozri éast 4.8).

3. Cast 4.8: neziaduce G&inky

Hviezdi¢ka ma byt pridana k nazvu vybranych tried organovych systémov nasledovne:
Poruchy kostrovej a svalovej sUstavy a spojivového tkaniva*

Poruchy nervového systému>*

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania*

Psychické poruchy*

Poruchy oka*

Poruchy ucha a labyrintu*

*V suvislosti s pouzivanim chinolénov a fluérchinolénov boli hlasené, v niektorych pripadoch

mesiace alebo roky). obmedzujucich a potencialne ireverzibilnych zavaznych neziaducich

liekovych reakcii postihujucich rézne, niekedy viaceré triedy organovych systémov a zmysly
(vratane reakcii ako je tendonitida, ruptira Slachy, artralgia, bolest konéatin, porucha
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chdédze, neuropatie spojené s parestéziou, depresia, Unava, porucha pamaéate, poruchy
spanku a porucha sluchu, zraku. chuti a éuchu) (pozri éast 4.4).

B. Pisomna informacia pre pouzivatel'a

Sucasné informacie o liekoch obsahujicich chinolény a fluérchinolény maja byt zmenené (vloZenie,
nahradenie alebo odstranenie textu, podla potreby) s ciefom zohladnit odsihlasené znenie textu

uvedené nizsie (novy text podciarknuty a zvyrazneny, odstraneny text pre€iarkntty):

Cast' 2 Upozornenia a opatrenia

Ma byt pridané nasledujice nové upozornenie:

Predtym, ako <uZijete> <pouzZijete=> tento liek

Neuzivajte antibiotika obsahujuce chinolon/fluérchinoldn vratane [nazov lieku]. ak sa u vas

v minulosti pri uzivani chinolénu alebo fluérchinolénu vyskytol akvkol'vek zavazny vedl'ajsi
ucinok. V takom pripade o tom ¢o najskor informujte svojho lekara.

Sucasné znenie upozornenia o tendinopatiach/poruchach sliach ma byt zmenené s ohfadom na rizikové
faktory, ¢as do ich zacatia a potrebu sledovania pacientov a ma zahfriat aspori nasledujlce informacie
(alebo ma byt pridané ako nové upozornenie, ak chyba):

Ak <uzivate> <pouzivate> tento liek

Zriedkavo sa moze vyskytnut bolest a opuch kibov a zapal alebo natrhnutie Sliach. Riziko

mate transplantovany organ, mate problémy s oblickami alebo ak sa liecite

kortikosteroidmi. Zapal a natrhnutie 8liach sa méZu vyskytnat uz v priebehu prvych 48 hodin
liecby a dokonca aj niekol'’ko mesiacov po ukonceni liecby <nazov lieku>. Pri prvom prejave
bolesti alebo zapalu sl'achy (napriklad v élenku, zapdsti, lakti, ramene alebo kolene).
prestaiite uZivat <nazov lieku>, kontaktujte svojho lekara a bolestiva oblast udrZiavajte

v pokoji. Vyhnite sa akejkol'vek nadbytoénej fyzickej ndAmahe, pretoZe to méze zvysit riziko
natrhnutia sl'achy.

Nové alebo sicasné znenie upozornenia o periférnych neuropatiach ma zahfnat aspori nasledujlce
informacie:
Zriedkavo sa u vas mozu vvskvtnut prlznakv poskodenia nervov (neuropatla‘) napriklad

a ruk. Ak sa tieto priznaky vyskytnu, prestarite uzivat <ndzov lieku> a ihned’ kontaktuijte
svojho lekara, aby sa prediSlo rozvinutiu potencialne nezvratného stavu.

Ma byt pridané nasledujlce nové upozornenie:

Dlhotrvajuce, obmedzujlice a potencialne nezvratné zdvazné vedl'ajsie ucinky
Pouzivanie antibiotik obsahujucich chinolén/Zfluérchinolén vratane [nazov lieku] sa spajalo

s vyskytom vel'mi zriedkavych, av8ak zavaznych vedl'ajSich Gdinkov, z ktorych niektoré su
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Tieto vedl'ajsie Géinky zahfhiaju bolest Sliach, svalov a kibov hornych a dolnych koncatin,
tazkosti s chddzou, neobvyklé pocity ako mravéenie, brnenie, svrbenie, necitlivost alebo

pocit palenia (parestézia), poruchy zmyslov vratane poruchy zraku, chuti, cuchu a sluchu,
depresia, porucha pamate, silna Unava a zavazné poruchy spanku.

Ak sa u vas po pouziti [nazov lieku] vyskytne ktorykol'vek z tychto vedl'ajsich Gcinkov,

bezodkladne kontaktuijte svojho lekdra predtym, ako budete pokradovat v lieébe. Spolu
s lekdrom rozhodnete, &i budete pokracovat v lieébe, pricom zvazite aj antibiotika inej

triedy.

Cast' 4. MozZné vedl'ajsie tcinky

Na koniec zoznamu vedlajsich Géinkov ma byt pridany nasledujici novy text:

Podavanie antibiotik obsahujucich chinolén a fluérchinolén sa spajalo, v niektorych
pripadoch bez ohl'adu na uz existujuce rizikové faktory, s vel'mi zriedkavymi pripadmi
dlhotrvajucich (trvajucich az mesiace alebo roky) alebo trvalych vedl'ajsich Gc¢inkov
napriklad zapal 3l'achy. natrhnutie $l'achy, bolest kibov, bolest konéatin, tazkosti s chodzou,
neobvyklé pocity ako mravéenie, brnenie, svrbenie, pocit palenia, necitlivost alebo bolest
(neuropatia), depresia, Unava, poruchy spanku, porucha pamate, ako aj porucha sluchu,
zraku, chuti a ¢uchu.
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