PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Avelox 400 mg/250 ml infuzni roztok

Léciva latka: moxifloxacinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci df'ive, neZ za¢nete tento pripravek

pouZivat.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

e Mate-li pfipadné dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého I€¢kare nebo 1ékarnika.

e Tento pfipravek byl pfedepsan Vam, a proto jej nedavejte Zzadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné pfiznaky jako Vy.

e Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkti vyskytne v zavazné mifte, nebo pokud si
vSimnete jakychkoli nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, prosim, sd€lte to svému 1ékaii nebo 1¢karnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

Co je Avelox a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Avelox pouZivat
Jak se Avelox pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Avelox uchovavat

Dalsi informace

R S

1. COJE AVELOX A K CEMU SE POUZIVA

Avelox obsahuje moxifloxacin, 1é¢ivou latku, ktera patfi do skupiny antibiotik zvanych
fluorochinolony. Avelox plsobi tak, Ze zabiji bakterie, které zptisobuji infekce, jestlize jsou
citlivé na moxifloxacin.

Avelox se pouziva u dospélych k 1écbé nasledujicich bakterialnich infeket:
- Infekce plic (pneumonie) ziskana mimo nemocnici
- Zanéty kuze a mekke tkané

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE AVELOX
POUZIVAT

Vyhledejte svého 1ékare, pokud si nejste jisti, zda nepatfite do skupiny pacienti popsanych
nize:

Neuzivejte Avelox:

Pokud jste precitlivély/a (alergicky/a) na 1é¢ivou latku moxifloxacin, jind chinolonova

antibiotika nebo na kteroukoliv dalsi slozku ptipravku Avelox (viz bod 6. Dalsi

informace).

Pokud jste téhotna nebo kojite.

e Pokud je Vam méné nez 18 let.

e  Pokud jste trpéli nebo trpite onemocnénim nebo poskozenim §lach zpisobenym 1é¢bou
chinolonovymi antibiotiky (viz bod Zvldstni opatrnosti....a 4. Mozné nezadouct ucinky).

e  Pokud jste se narodili s nebo mate potize spojené s abnormalnim srde¢nim rytmem
(zobrazujici se na EKG, elektricky zaznam srdce), pokud trpite poruchou rovnovahy
elektrolytt v krvi (zvlasté pokud méate nizkou koncentraci drasliku nebo hot¢iku)



v krvi, pokud mate velmi pomaly srdecni rytmus (tzv. bradykardie), pokud mate slabsi
srdce (srdecni selhani), pokud jste méli poruchy srde¢niho rytmu (arytmie) nebo uzivate
jiné 1é¢ivé pripravky, které zptsobuji urcité abnormalni zmény EKG (viz bod Vzdjemné
plisobeni s dalsimi lécivymi pripravky).

oTo vse proto, Ze Avelox mize zpisobit ur¢ité zmény EKG, jako prodlouzeni QT intervalu,
tj. opozdéné vedeni elektrického signalu.

e Pokud mate vazné onemocnéni jater nebo zvysené jaterni enzymy (transaminazy) nad
5-nasobek normalniho limitu.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti piipravku Avelox je zapotiebi:

NeZ je Vam Avelox podan poprvé

o Avelox mize pfechodné zménit EKG vaSeho srdce, zejména jste-li Zena nebo starsi
pacient.

e Pokud v soucasné dob¢ uzivate jakékoliv 1éky, které sniZzuji hladinu drasliku
v Kkrvi, porad’te se pied tim, nez vam bude Avelox podan, s I1ékaiem.

e Pokud mate epilepsii nebo potize, u kterych je pravdépodobné, Ze byste mohli mit
kiece, informujte svého 1ékare pred tim, nez zacnete pouZzivat Avelox.

o Jestlize mate nebo jste nékdy mél(a) problémy s dusevnim zdravim, poradte se se
svym lékafem, nez zacnete Avelox pouZzivat.

o Jestlize trpite onemocnénim myasthenia gravis, uzivani pfipravku Avelox mutize
zhorsit ptiznaky onemocnéni. Mate-li pocit, ze Vas 1€k ovliviiuje, okamzité se
porad’te se svym lékatem.

e Pokud mate Vy nebo kdokoli z Vasi rodiny nedostatek glukézo-6-fosfat
dehydrogenazy (vzacné dédi¢né onemocnéni), informujte svého 1ékare, ktery urci,
zda je pro Vas piipravek Avelox vhodny.

e Avelox je mozné podavat pouze intravendzné (do zily), nesmi byt podavan do tepny.

Pri podavani pripravku Avelox

e Pokud zaznamenate buSeni srdce nebo nepravidelny srdeéni rytmus béhem 1é¢by,
musite okamzité vyhledat svého 1ékaie. Mozna Vam bude chtit udélat EKG, aby zjistil
vas srdecni rytmus.

o Riziko problému se srdcem se mlze zvySovat se zvySujici se davkou a rychlosti
s jakou je pfipravek podavan do zily.

e Vzacné mlzete mit téZkou, nahlou, alergickou reakci (anafylaktickou reakci/Sok),
dokonce i po prvni davce, s ptiznaky, které mohou zahrnovat tlak na hrudi, zavrat’,
nevolnost nebo pocit na omdleni nebo zavraté poté, co vstanete. V tomto piipadé
musi byt infuze pripravku Avelox okamzité piferusena.

e Avelox mtze vyvolat rychle se vyvijejici vazny zanét jater, ktery mize vést k zivot
ohrozujicimu selhani jater (v€etné ptipada tmrti, viz bod 4. Mozné nezdadouci ucinky).
Jestlize se u vas projevi takové stavy jako ndhly pocit nevolnosti nebo zaznamenate
zloutnuti o¢niho bélma, tmavou mo¢, svédéni kiize, sklon ke krvaceni, nebo poruchy
schopnosti myslet nebo poruchy védomi, okamzité vyhledejte 1¢kate a to dfive, nez
budete pokracovat v 1é¢be.

e Jestlize se u Vas objevi koZni reakce, puchyi‘e a/nebo loupani kiZe a/nebo sliznic
(viz bod 4. Mozné nezadouci ucinky), okamzité vyhledejte Iékate a to diive, nez
budete pokracovat v 1écbe.

e Chinolonova antibiotika, véetné ptipravku Avelox, mohou vyvolat kirece. Jestlize
k tomu dojde, 1écba ptipravkem Avelox musi byt ukon¢ena



e Mizou se u Vas projevit priznaky neuropatie (nezanétlivé onemocnéni nervu), jako
naptiklad bolest, paleni, brnéni, znecitlivéni a/nebo slabost. Jestlize k tomu dojde,
okamzité se porad’te s Iékafem, diive nez budete pokracovat v 1€¢be.

o KdyzZ uzivate chinolonova antibiotika, v€etné ptipravku Avelox, mizete zaznamenat
problémy s duSevnim zdravim jiz po prvnim pouziti. Ve velmi vzacnych piipadech
mohou deprese nebo problémy s dusevnim zdravim vést k sebevrazednym myslenkam
a sebeohrozujicimu chovani jako je pokus o sebevrazdu (viz bod 4. Mozné nezadouci
ucinky). Jestlize se u Vas vyskytne takova reakce, musi byt 1éCba piipravkem Avelox
preruSena.

e Piinebo po uzivani antibiotik (vCetné ptipravku Avelox) miizete dostat prijem.
Pokud to bude vazné, nebo prijem pietrvava, nebo zaznamenate ve stolici krev nebo
hlen, musite ihned ptestat uzivat Avelox a vyhledat 1ékate. V této situaci byste neméli
uzivat 1écivé piipravky, které zastavuji nebo zpomaluji pohyb strev.

e Avelox muze zpusobit bolest a zanét Slach dokonce jiz béhem 48 hodin od zacatku
lécby a také az po nckolika mésicich od ukonceni 1éCby piipravkem Avelox. Riziko
zanétu a pretrzeni Slachy je zvySené pokud jste starSi pacient/ka nebo se soucasné
lécite kortikosteroidy. Pti prvni znamce jakékoliv bolesti nebo zanétu prestaiite uzivat
Avelox, nezatézujte postizenou koncetinu (koncetiny) a okamzité vyhledejte 1ékare.
Vyvarujte se nadbytecného pohybu, ktery by mohl zvysit riziko pretrzeni §lachy (viz
body 2. Neuzivejte Avelox...a 4. Mozné nezadouci ucinky).

o Pokud jste starsi pacient/ka a mate problémy s ledvinami, dodrzujte dostate¢ny
piijem tekutin, nebot’ dehydratace muze zvysit riziko selhani ledvin.

e Pokud se Vam zacne zhorSovat zrak nebo mate jakékoliv jiné o¢ni poruchy béhem
uzivani pripravku Avelox, okamzité vyhledejte o¢niho specialistu (viz body Rizeni a
obsluha strojut a 4. Mozné nezadouci ucinky).

e Chinolonova antibiotika mohou zptsobit, Zze Vase ktize bude citlivéjsi na slune¢ni
nebo UV zafeni. Behem uzivani pfipravku Avelox se nevystavujte dlouhodobému
nebo silnému slune¢nimu zareni, nenavstévujte solaria ani nepouzivejte jakékoliv UV
lampy.

e ZkuSenost s uzitim sekvencni intraven6zni/peroralni 1écby ptipravkem Avelox pfi
lécbé infekee plic (pneumonie) ziskané mimo nemocnici je omezena.

e Utinnost ptipravku Avelox pii 16¢bé vaznych popalenin, infekce hlubokych tkéni,
rozsahlych hnisavych viedi (abscest) a infekce diabetické nohy s osteomyelitis
(infekce kostni dfen€) nebyla stanovena.

Vzajemné piisobeni s dalSimi lé¢ivymi pFipravky:
Prosim, informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival/a

v nedavné dobé krome piipravku Avelox, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez Iékarského
predpisu.

U piipravku Avelox méjte na mysli nasledujici:



e  Pokud uzivate Avelox a jiné 1€ky, které ovliviiuji Vase srdce, je zde vyssi riziko
zmény srde¢niho rytmu. Proto neuZzivejte Avelox spolecné s nasledujicimi 1éky:
1€ky, které patii do skupiny antiarytmik (napf. chinidin, hydrochinidin, disopyramid,
amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid), antipsychotika (tj. fenothiazin, pimozid,
sertindol, haloperidol, sultoprid), tricyklicka antidepresiva, nékteré antimikrobialni
latky (napft. sachinavir, sparfloxacin, intraven6zni erythromycin, pentamidin,
antimalarika, zvlasté halofantrin), néktera antihistaminika (napf. terfenadin,
astemizol, mizolastin) a jiné pfipravky (napf. cisaprid, intravendzni vinkamin,
bepridil a difemanil).

e Vptipad¢, ze uzivate jiné léky, které mohou snizit hladinu drasliku v krvi nebo které
mohou zpomalit srdecni rytmus, musite okamzité informovat svého 1ékaie, protoze
tyto 1éky, kdyz jsou soucasné uzivany s ptipravkem Avelox, mohou také zvySovat
riziko vaznych poruch srde¢niho rytmu.

° Pokud soucasn¢ uzivate peroralni antikoagulacia (napf. warfarin), bude Vam lékar
kontrolovat cas srazeni krve.

UZzivani pripravku Avelox s jidlem a pitim
Ucinek pfipravku Avelox neni ovlivnén potravou véetné mléénych vyrobkt.

Téhotenstvi a kojeni
Neuzivejte ptipravek Avelox, pokud jste t¢hotna nebo kojite.
Pted pouzitim jakéhokoliv ptipravku pozadejte svého lékare nebo 1ékarnika o radu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Avelox muize zptisobit zavraté nebo toceni hlavy, mizete pocitit nahlou, pfechodnou ztratu
zraku, dale také mizete na kratkou dobu ztratit védomi. Pokud mate tyto pfiznaky, netid’te
dopravni prostiedky a neobsluhujte stroje.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Avelox
Tento lécivy piipravek obsahuje 787 mg (pfiblizné 34 mmol) sodiku v jedné davce. Jestlize
mate dietu upravujici piijem sodiku, informujte okamzité svého 1ékare.

3.  JAKSE AVELOX POUZiVA
Avelox je vzdy podavan lékaifem, nebo zdravotnickym personalem.

Obvykla davka pro dospélé je jedna lahev (vak) jednou denné€.

Avelox je urCen k intravenoznimu podani. Lékar zajisti, aby byla infuze podavana po dobu
minimalné 60 minut konstantni rychlosti.

U starsich pacienttl, pacientil s nizkou t¢lesnou hmotnosti nebo pacientd, ktefi maji problémy
s ledvinami neni tieba davku upravovat.

O délce 1écby piipravkem Avelox rozhodne Vas Iékat. V nékterych piipadech mize 1ékar

zah4jit 1éCbu ptipravkem Avelox infuzni roztok a nasledné pak pokracovat v 1¢cbé

podavavanim piipravku Avelox tablety.

Délka trvani 1€cby zavisi na typu infekce a na Vasi odpovédi na 1écbu, doporucovana délka

1éCby je vsak:

- Infekce plic (pneumonie) ziskand mimo nemocnici 7-14 dna
Vétsina pacientl s pneumonii je prevedena na peroralni 1€cbu piipravkem Avelox

tablety béhem 4 dni.

- Infekce kuze a mékké tkané 7-21 dnu



Pro pacienty s komplikovanym zanétem ktize a koznich struktur byla priméma doba
nitrozilni 1éCby 6 dnti a béZzna celkova délka 1é¢by (infuze a nasledné tablety) byla 13
dni.

Je dulezité, abyste 1ék uzivali az do konce, dokonce i tehdy, pokud se po n€kolika dnech citite
lépe. Pokud ukoncite 1écbu timto pfipravkem moc brzy, nemusi se infekce zcela vylécit, mtze
se znovu projevit nebo se Vas stav mize zhorsit, dale se také u Vas miize vytvorit bakterialni

rezistence (odolnost) viici antibiotikiim.

Doporucena davka a délka 1é¢by by se nemély piekrodit (viz bod 2. Cemu musite vénovat
pozornost. .., Zvlastni opatrnosti pri pouziti...).

JestliZe jste pouzili vice pripravku Avelox, neZ jste méli
Mate-li obavu, Ze Vam bylo podano pfili§ mnoho ptipravku Avelox, okamzité vyhledejte
svého 1ékare.

Jestlize Vam nebyl pripravek Avelox podan
Mate-li obavu, ze Vam nebyla poddna davka ptipravku Avelox, okamzité¢ kontaktujte svého
1ékate.

JestliZe jste prestali pouZzivat pripravek Avelox

Pokud ptedcasné ukoncite uzivani piipravku Avelox, nemusite se pln¢ vylécit. Prosim,
informujte 1ékare, Ze cheete 1écbu ptipravkem Avelox infuzni roztok nebo Avelox tablety
ukoncit pfedcasné.

Pokud mate jakékoliv dalsi otazky, jak uzivat tento ptipravek, zeptejte se svého lékafe nebo
1ékarnika.
4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Tak jako vsechny Iéky i Avelox mlize mit nezadouci Gcinky, ackoliv se nemusi projevit u
kazdého.

Nasledujici nezadouci ucinky byly pozorovany béhem 1écby ptipravkem Avelox. Hodnoceni
nezadoucich u€inkl je zaloZeno na nasledujici frekvenci Cetnosti:

Velmi Casté: vyskytuji se u vice nez 1 z 10 pacient

Casté: vyskytuji se u 1 az 10 ze 100 pacientii

Mén¢ casté: vyskytuji se u 1 az 10 z 1000 pacientti

Vzacné: vyskytuji se u 1 az 10 z 10 000 pacientt

Velmi vzacné: vyskytuji se méné nez u 1 z 10 000 pacientl

Neni znama: frekvence nemuize byt z dostupnych idaju stanovena

Infekce

Casté: Infekce zptisobené rezistentnimi bakteriemi nebo plisnémi, napt. ustni

nebo vaginalni infekce zptisobené Candidou (kvasinkami).

Krev a lymfaticky systém

Méng Casté: Nizky pocet cervenych krvinek, nizky pocet bilych krvinek, nizky pocet
specialnich bilych krvinek (neutrofill), snizeny nebo zvySeny pocet
specialnich krevnich bunék potiebnych pro srazeni krve, zvySeny pocet
specializovanych bilych krvinek (eosinofillt), snizena krevni srazlivost

Velmi vzacné: Zvysena krevni srazlivost, vyznamny pokles urCitého typu bilych krvinek
(agraulocitoza)



Alergické reakce

Méné casté: Alergické reakce

Vzacné: Vazné, nahlé celkové alergické reakce, véetné velmi vzacného zivot
ohrozujiciho Soku (tj. potize s dychanim, pokles krevniho tlaku, rychly
tep), otoky (vCetné potencialng zivotu ohrozujiciho otoku dychacich cest)

Zmény ve vysledcich laboratornich testi
Méng Casté: Zvyseni hladiny krevnich lipidd (tukt)
Vzacné: Zvyseni hladiny krevniho cukru, zvySeni hladiny kyseliny mocové v krvi

Psychiatrické uéinky

Mén¢ Casté: Uzkost, neklid/agitace

Vzacné: Emocni nestabilita, deprese (ve velmi vzacnych pripadech vedouci
k sebeposkozovani, spo¢ivajici naptiklad v sebevrazednych
predstavach/myslenkach, nebo v pokusech o sebevrazdu), halucinace

Velmi vzacné: Pocit odcizeni (necitit se sam sebou), nepficetnost (potencialné vedouci
k sebeposkozovani, spo¢ivajici naptiklad v sebevrazednych
predstavach/myslenkach, nebo v pokusech o sebevrazdu)

Nervovy systém

Casté: Bolesti hlavy, zavrat¢

Méné Casté: Pocit brnéni (jehlicky) a/nebo znecitlivéni, poruchy chuti (ve velmi
vzacnych pripadech ztrata chuti), zmatenost a dezorientovanost, poruchy
spanku (pfevazné nespavost), tfes, pocit zavrati (toceni nebo prepadavani),
ospalost

Vzacné: Porucha kozni citlivosti, zmény €ichu (v€etn€ ztraty ¢ichu), abnormalni
sny, poruchy rovnovahy a chaba koordinace (kvuli zavratim), kiece,
porucha koncentrace, porucha feci, ¢astecna nebo uplna ztrata paméti

Velmi vzacné: Zvyseni kozni citlivosti

O¢i

Méné Casté: Porucha zraku vcetné dvojitého a rozmazaného vidéni

Velmi vzacné: Ptechodna ztrata zraku

Usi

Vzacné: Usni Selest, poskozeni sluchu, v¢etné hluchoty (obvykle vratné
(reverzibilni))

Srdce (viz bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez...)

Casté: Zména srde¢niho rytmu (EKG) u pacientil s nizkou hladinou drasliku v
krvi

Méng Casté: Zména srdecniho rytmu (EKG), buseni srdce, nepravidelny a rychly
srde¢ni tep, vazné abnormality srde¢niho rytmu, angina pectoris

Vzacné: Abnormalné rychly srde¢ni rytmus, omdlévani,

Velmi vzacné: Abnormalni srde¢ni rytmus, zivot ohrozujici nepravidelny srdecni rytmus

(torsades de pointes), zastava srde¢niho tepu

Cévni systém
Méné Casté: Rozsifeni krevnich cév
Vzacné: Vysoky krevni tlak, nizky krevni tlak

Dychaci systém
Méné Casté: Potize s dychanim vcetné astmatickych stavii



Gastrointestinalni systém

Casté:
Mén¢€ Casté:

Vzacné:

Jatra
Casté:
Méné Casté:

Vzacné:
Velmi vzacné:

Kuze
Méné Casté:
Velmi vzacné:

Svaly a klouby
Méné Casté:
Vzéacné:

Velmi vzacné:
Ledviny

Mén¢ Casté:
Vzacné:

Nevolnost, zvraceni, bolesti zaludku a bticha, prijjem

Ztrata chuti k jidlu, plynatost a zacpa, zaludecni potize (bolesti
zaludku/paleni zahy), zanét zaludku, zvySeni specialnich travicich enzymu
v krvi (amylazy)

Potize s polykanim, zanét Ust, vazny prijjem s piimesi krve a/nebo hlenu
(kolitida souvisejici s antibiotiky véetné pseudomembrandzni kolitidy),
ktery mtize za velmi vzacnych okolnosti vyustit v Zivot ohrozujici
komplikace

Zvyseni specialnich jaternich enzymi v krvi (transaminazy)

Porucha jaterni funkce (vcetné zvyseni specialnich jaternich enzyma v krvi
(LDH)), zvyseni bilirubinu v krvi, zvySeni specialniho jaterniho enzymu

v krvi (gama-glutamyltransferazy a/nebo alkalické fosfatazy)

Zloutenka (zeZloutnuti b&lma o&i nebo kiize), zanét jater

Prudky zanét jater, ktery miize vést k zivot ohrozujicimu jaternimu selhani
(vCetné smrtelnych piipadit)

Svédéni, vyrazka, koptivka, sucha kuze

Potencialné zivot ohrozujici zmény na kizi a sliznicich (bolestivé puchyie
v ustech/nosu nebo na penisu/pochvé) - Stevens-Johnsiiv syndrom, toxicka
epidermalni nekrolyza

Bolesti kloubt, bolesti svala

Bolesti a otoky Slach (zanét slach), svalové kiece, svalové zaskuby,
svalova slabost

Prasknuti slachy, zanét kloubd, svalova ztuhlost, zhorSeni pfiznaki
myasthenia gravis

Dehydratace
Poskozeni ledvin (véetn€ zvyseni vysledkt specidlnich laboratornich testt
ledvin jako je mocovina a kreatinin), selhani ledvin

Celkové nezadouci ucinky

Méngé Casté:

Vzacné:

Pocit onemocnéni (pievazné slabost a tinava), bolesti - jako bolesti zad, na
hrudi, panve a koncetin, poceni
Otoky (rukou, chodidel, kotnika, rt1, Gst, hrdla)

Reakce v misté infuze

Casté:
Méné Caté:

Bolest nebo zanét v miste injekce
Zanét zil

Dale uvedené nezadouci ucinky mély vyssi ¢etnost vyskytu u pacientt, kteti podstoupili

intravenozni 1é¢bu:

Casto:
Méné Casto:

Zvyseni hladiny urcitého jaterniho enzymu (gamma-glutamyl-transferazy)
Abnormalné rychly srde¢ni rytmus, nizky krevni tlak, otok (rukou,
chodidel, kloubd, rtd, ust, krku), vazny prijem s obsahem krve a/nebo
hlenu (antibiotiky vyvolana kolitida) ve velmi vzacnych piipadech spojené
s zivot ohrozujicimi komplikacemi, zachvaty, halucinace, poskozeni ledvin
(a to v€etné zvySeni hodnot specialnich laboratornich testd ledvin na
mocovinu a kreatinin), selhani ledvin



Dale byly po 1écbe jinymi chinolonovymi antibiotiky ve velmi vzacnych ptipadech hlaseny
nasledujici nezadouci ucinky, které by se mohly vyskytnout také béhem lécby piipravkem
Avelox: zvyseni hladiny sodiku v krvi, zvySena hladina vapniku v krvi, ur€ity typ snizeni
poctu cervenych krvinek (hemolyticka anémie), reakce svall s poskozenim svalovych bungk,
zvySena citlivost klize na slune¢ni nebo UV zafeni, potiZe spojené s nervovym systémem, jako
jsou bolest, paleni, brnéni, znecitlivéni a/nebo slabost koncetin.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkt, obzvlasté pokud se vyskytne

v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci, sdé€lte to, prosim, okamzité svému lékati nebo l€karnikovi, a to
drive, nez uzijete dalsi davku.

5. JAK AVELOX UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Avelox nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na stitku lahve (vaku) a
krabicce.

Uchovavejte pii teploté nad 15°C.
Pouzijte okamzité po prvnim otevieni a/nebo natfedéni.
Tento ptipravek je uréen pouze pro jedno pouziti. Veskery nespotiebovany roztok musi byt
zlikvidovan.
Pfi uchovavani v chladu mtize dojit k vysrazeni, které vSak pti pokojové teploté vymizi.
Nepouzivejte, jestlize jsou v roztoku patrné ¢astice nebo zakaleni.
Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak mate likvidovat pripravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni
pomahaji chranit zivotni prostredi.
6. DALSI INFORMACE
Co Avelox obsahuje
e Lécivou latkou je moxifloxacin. Jedna lahev ( jeden vak) obsahuje moxifloxacinum 400
mg (jako moxifloxacini hydrochloridum). 1 ml obsahuje moxifloxacinum 1,6 mg (jako
moxifloxacini hydrochloridum).
e Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, kyselina chlorovodikova (na upravu pH),
hydroxid sodny (na upravu pH) a voda na injekci.
Jak Avelox vypada a co obsahuje toto baleni

Avelox je Ciry, zluty roztok.

Avelox je balen v krabicich po 250 ml v bezbarvych sklenénych lahvickéch (typ II)
s chlorobutylovou nebo brombutylovou pryZovou zatkou. Baleni obsahuje 1 lahev a 5
lahvi.

Avelox je balen v krabicich po 250 ml v polyolefinovych vacich s polypropylenovym
vystupem v hlinikové folii. Baleni obsahuje 5 a 12 vaku.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.



Drzitel rozhodnuti o registraci

Bayer Pharma AG, Berlin, Némecko

Vyrobce
Bayer Pharma AG, Leverkusen, Némecko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Belgie: Avelox
Ceska republika: Avelox
Dansko: Avelox
Estonsko: Avelox
Finsko: Avelox
Francie: Izilox
Irsko: Avelox
Italie: Avalox
Kypr: Avelox
Litva: Avelox
Lotyssko: Avelox
Lucembursko: Avelox
Mad’arsko: Avelox
Malta: Avelox
Némecko: Avalox
Nizozemsko: Avelox
Polsko: Avelox
Portugalsko: Avelox
Rakousko: Avelox
Recko: Avelox
Slovensko: Avelox
Slovinsko: Avelox
Spanélsko: Muzolin
Svédsko: Avelox
Velka Britanie: Avelox

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 11.11.2011.

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Avelox mize byt podadvan za pomoci T-hadi¢ky spolecné s t€émito roztoky:

vodou na injekci, chloridem sodnym 0,9%, chloridem sodnym jednomolarnim, Glukézou
5%/10%/40%, Xylitolem 20 %, Ringerovym roztok, smési roztoki laktatu sodného
(Hartmannova roztoku, roztoku Ringer laktatu).

Avelox nesmi byt podavan infuzi spole¢né s jinymi 1é¢ivymi pfipravky.

Nize uvedené roztoky jsou inkompatibilni s roztokem ptipravkem Avelox:
chlorid sodny 10% roztok a 20% roztok
hydrogenuhli¢itan sodny 4,2% roztok a 8,4 % roztok.



