PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Avelox
400 mg potahované tablety

moxifloxacinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dFive, neZ zacnete tento pripravek uZivat.

e Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecéist znovu.

e Mite-li pfipadné dalsi otazky, zeptejte se, prosim, svého 1ékafe nebo 1ékarnika.

e Tento pripravek byl pfedepsan Vam a proto jej nedavejte zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné pfiznaky jako Vy. Neuzivejte znovu tento pfipravek, jestlize Vam nebyl
predepsan a to ani v pfipadé potieby 1écby obdobného onemocnéni.

e Pokud se kterykoli znezadoucich u¢inkii vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdé€lte to
svému lékati nebo 1ékarnikovi.

V piibalové informaci naleznete:

Co je pripravek Avelox, 400 mg potahované tablety a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zagnete piipravek Avelox, 400 mg potahované tablety uzivat
Jak se ptipravek Avelox, 400 mg potahované tablety uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Avelox, 400 mg potahované tablety uchovavat

Dalsi informace

AN

1. CO JE PRiPRAVEK AVELOX, 400 MG POTAHOVANE TABLETY A K CEMU SE
POUZIVA

Avelox obsahuje moxifloxacin, 1éCivou latku, kterd patii do skupiny antibiotik zvanych
fluorochinolony. Avelox ptsobi tak, Ze zabiji bakterie, které zptisobuji infekce.

Avelox se pouziva u pacientd starSich 18 let k 16¢bé nize uvedenych bakterialnich infekci, jestlize jsou
zpusobené bakteriemi, proti kterym je moxifloxacin ucinny. Avelox muze byt k 1écbé téchto infekci
pouzit pouze tehdy, jeslize bézné uzivana antibiotika nemohou byt pouzita, nebo pokud nezabiraji:

- infekce vedlejSich nosnich dutin, ndhlé zhorseni dlouhodobého zanétu dychacich cest nebo
infekce plic (zépal plic, pneumonie) ziskané mimo nemocnici (s vyjimkou zdvaznych forem),

- lehké az stifedné zavazné zanéty vnitfnich Zenskych pohlavnich organt (zanétlivé
onemocnéni panevni oblasti), véetné infekci vejcovodu a infekci délozni sliznice. Avelox, 400 mg
potahované tablety neni sam o sob¢ u téchto druhti infekci dostatecné ucinny a proto Vam lékat musi
k 16¢bé infekci horniho pohlavniho ustroji navic piedepsat jesté jina antibiotika (viz &ast 2. Cemu
musite venovat...., Zvlastni opatrnosti pri pouZiti ....jJe zapotiebi, Nez zacnete Avelox, 400 mg
potahované tablety uzivat).

Lékar Vam také muze Avelox tablety ptedepsat k dokonceni 1éCby, jestlize u Vas doslo ke zlepSeni
nize uvedenych bakterialnich infekci béhem pocateéni 1é¢by piipravkem Avelox infuzni roztok:
infekce plic (pneumonie) ziskana mimo nemocnici, zanéty ktize a mékké tkané.

K pocatecni 1écbe infekei kiiZze a meékké tkan€ nebo zdvaznych infekei plic se Avelox tablety uzivat
nesmi.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiPRAVEK AVELOX,
400 MG POTAHOVANE TABLETY UZiVAT
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Kontaktujte svého 1ékare, pokud si nejste jisti, zda nepatfite do skupiny pacient popsanych nize:

NeuZivejte Avelox, 400 mg potahované tablety:

Pokud jste precitlivély/a (alergicky/a) na 1éCivou latku moxifloxacin, jind chinolonova
antibiotika nebo na kteroukoliv dalsi slozku ptipravku Avelox, 400 mg potahované tablety (viz
bod 6. Dalsi informace).

Pokud jste t€hotna nebo kojite.

Pokud je Vam mén¢ nez 18 let.

Pokud jste trpél(a) nebo trpite onemocnénim nebo poskozenim S§lach zpisobenym 1écbou
chinolonovymi antibiotiky (viz bod Zvidstni opatrnosti....a 4. Mozné nezadouct ucinky).

Pokud jste se narodil(a) snebo mate potize spojené s abnormalnim srdeénim rytmem
(zobrazujici se na EKG, elektricky zaznam srdce), trpite poruchou rovnovahy elektrolyti
v krvi (zvlasté pokud mate nizkou hladinu drasliku nebo hot¢iku) v krvi, mate velmi pomaly
srde¢ni rytmus (tzv. bradykardie), mate slab$i srdce (srde¢ni selhani), méli jste poruchy
srde¢niho rytmu nebo uzivate jiné 1écivé ptipravky, které zptsobuji urcité abnormalni zmény
EKG (vizbod Vzdjemné piisobeni s dalsimi lécivymi pripravky).

To vse proto, ze Avelox miiZze zptsobit urcité zmény EKG, jako prodlouzeni QT intervalu, tj.
opozdéné vedeni elektrického signalu.

Pokud mate vaZzné onemocnéni jater nebo zvySené jaterni enzymy (transamindzy) nad 5-
nasobek normalniho limitu.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti pripravku Avelox, 400 mg potahované tablety je zapotiebi:

NezZ za¢nete Avelox, 400 mg potahované tablety uZzivat

Avelox mize zménit EKG Vaseho srdce, zejména jste-li Zena nebo starSi pacient. Pokud
v soucasné dob¢ uzivate jakékoliv 1éky, které snizuji hladinu drasliku v krvi, porad’te se pied
pouzitim pfipravku Avelox s lékafem.

Porad’te se se svym lékafem pred tim, nez zaCnete pouzivat pfipravek Avelox, pokud mate
epilepsii nebo potize, u kterych je pravdépodobné, ze byste mohli mit kirece.

Jestlize mate nebo jste nékdy mél(a) problémy s duSevnim zdravim, porad’te se se svym
1ékafem, nez zaénete Avelox pouZivat.

Jestlize trpite onemocnénim myasthenia gravis, uzivani pifipravku Avelox miize zhorSit
pfiznaky Vaseho onemocnéni. Mate-li pocit, ze Vas 1ék ovliviiuje, okamzité se porad'te se
svym lékatem.

Pokud mate Vy nebo kdokoli z Vasi rodiny nedostatek gluk6zo-6-fosfat dehydrogenazy
(vzacné dédicné onemocnéni), informujte svého 1ékare, ktery urci, zda je pro Vas pripravek
Avelox vhodny.

Jestlize mate komplikované zanétlivé onemocnéni vnitinich Zenskych pohlavnich organi
(napf. spojené s abscesem (dutina obsahujici hnis) zénétem vejcovodd a vajecnikl nebo
panve), k jehoz 1é¢bé 1ékat nasadil intravendzni 1écbu, neni lécba piipravkem Avelox, 400 mg
potahované tablety vhodna.

K 1é¢bé lehké az stiedné zavazné infekce vnitinich Zenskych pohlavnich organt Vam musi
1ékar predepsat soucasné jeSté dalsi antibiotika. Jestlize nedojde ke zlepSeni ptiznakd do 3
dntl, porad’te se, prosim, se svym lékafem.

Kdyz uzivate Avelox, 400 mg potahované tablety

e Pokud zaznamenate buSeni srdce nebo nepravidelny srde¢ni rytmus béhem 1écby,
musite thned vyhledat svého 1ékaie. Mozna Vam bude chtit udélat EKG, aby zjistil vas
srdecni rytmus.
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e Riziko problémi se srdcem se mize zvySovat umérné davce. Proto se doporucuje dodrzovat
doporucené davkovani.

e Vzéicné mizete mit téZkou, nahlou alergickou reakci (anafylaktickou reakci/Sok), dokonce i
po prvnim uZiti, snasledujicimi pifiznaky: tlak na hrudi, zdvrat, nevolnost nebo pocit na
omdleni nebo zavraté poté, co vstanete. V tomto pripadé prestaiite uZivat Avelox a okamZité
vyhledejte lékafe.

e Avelox mize vyvolat rychle se vyvijejici vazny zanét jater, ktery mize vést k zivot
ohrozujicimu selhani jater (vCetné fatalnich ptipadd, viz bod 4. Mozné nezadouci ucinky).
Jestlize se u vas projevi takové stavy jako nahly pocit slabosti, a/nebo nevolnosti ve spojent se
zloutnutim o¢niho bélma, tmava moc, svédéni kuze, sklon ke krvaceni, nebo jatry vyvolané
onemocnéni mozku (pfiznaky snizené funkce jater nebo véazného zanétu jater), okamzité
vyhledejte 1ékate a to dfive, nez budete pokracovat v 1écbé.

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

Chinolonova antibiotika, véetné piipravku Avelox, mohou vyvolat kiece. Jestlize k tomu dojde,
lécba piipravkem Avelox musi byt ukoncena.

Muzou se u Vas projevit pFiznaky neuropatie (nezanétlivé onemocnéni nervu), jako napiiklad
bolest, paleni, brnéni, znecitlivéni a/nebo slabost. Jestlize k tomu dojde, okamzité se porad’te
s I¢kafem, diive nez budete pokracovat v 16¢bé.

Kdyz uzivate chinolonova antibiotika, véetné piipravku Avelox, mizete zaznamenat problémy

s dusevnim zdravim jiZ po prvnim pouziti. Ve velmi vzacnych pripadech mohou deprese nebo
problémy s duSevnim zdravim vést k sebevrazednym mySlenkdm a sebeohrozujicimu chovani jako
je pokus o sebevrazdu (viz bod 4. Mozné nezadouci ucinky). Jestlize se u Vas vyskytne takova
reakce, okamzité piestaite Avelox uzivat a porad'te se s Iékafem.

e Pfi nebo po uzivani antibiotik (vCetné ptipravku Avelox) miZete dostat prijem. Pokud to bude
vazné, nebo prijem pietrvava, nebo zaznamenate ve vasi stolici krev nebo hlen, musite ihned
prestat uzivat Avelox a vyhledat 1ékate. V této situaci byste neméli uzivat lé¢ivé piipravky,
které zastavuji nebo zpomaluji pohyb stiev.

e Avelox muze zpusobit bolest a zanét §lach, dokonce jiz béhem 48 hodin od zacatku 1écby a
také aZ po né€kolika mésicich od ukonceni 1écby piipravkem Avelox. Riziko zénétu a pfetrzeni
Slachy je zvySené pokud jste starsi pacient/ka nebo se soucasné 1éc¢ite kortikosteroidy. Pti prvni
znamce jakékoliv bolesti nebo zanétu prestante uzivat Avelox, nezatézujte postizenou koncetinu
(koncetiny) a okamzité kontaktujte 1ékafe. Vyvarujte se nadbytecného pohybu, ktery by mohl
zvysit riziko pretrzeni Slachy (viz body 2. NeuzZivejte Avelox...a 4. Mozné nezddouct ucinky).

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

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

e Chinolonova antibiotika mohou zpisobit, Ze Vase kiiZe bude citlivéjsi na slune¢ni nebo UV
zafeni. Béhem uzivani pfipravku Avelox se dlouhodobé nevystavujte sluneénimu zafeni,
vyvarujte se silnému slune¢nimu zafeni, nenavstévujte solaria ani nepouZivejte jakékoliv UV
lampy.
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e Uginnost moxifloxacinu ve formé infuzniho roztoku pii 16¢bé vaznych popélenin, vaznych forem
zanétu podkoznich tkani a infekei diabetické nohy s osteomyelitidou (infekce kostni dfen€) nebyla
stanovena.

Vzajemné pisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pFripravky:
Prosim, informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival/a
v nedavné dobé kromé piipravku Avelox, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1¢katského predpisu.

U ptipravku Avelox méjte na mysli nasledujici:

e Pokud uzivate Avelox a jiné 1éCivé piipravky, které ovliviiuji srdce, je zde vyssi riziko zmény
vaSeho srde¢niho rytmu. Proto neuZivejte Avelox s nésledujicimi 1é¢ivymi pfipravky: 1écivé
pripravky, které patii do skupiny antiarytmik (napf. chinidin, hydrochinidin, disopyramid,
amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid), antipsychotika (tj. fenothiazin, pimozid, sertindol,
haloperidol, sultoprid), tricyklickd antidepresiva, nékteré antimikrobialni latky (napf.
sachinavir, sparfloxacin, intravenézni erytromycin, pentamidin, antimalarika, zvIasté
halofantrin), n¢ktera antihistaminika (napf. terfenadin, astemizol, mizolastin) a jiné pfipravky
(napf. cisaprid, intraven6zni vinkamin, bepridil a difemanil).

e Vpfipade, Zze uzivate jiné 1éky, které mohou snizovat hladinu drasliku v krvi nebo zpomaluji
srde¢ni rytmus, musite okamzit¢ informovat svého lékare, protoze tyto léky, kdyz jsou
soucasné uzivany s pripravkem Avelox, mohou také zvySovat riziko véaznych poruch
srde¢niho rytmu.

e Jakékoli 1écCivé piipravky s obsahem hofc¢iku nebo hliniku, jako jsou antacida (pro zlepSeni
zazivani), nebo jakékoliv 1é¢ivé piipravky s obsahem zeleza nebo zinku, pfipravky obsahujici
didanosin nebo pfipravky obsahujici sukralfat k 1écbé potizi trdviciho traktu mohou snizit
ucinek tablet pripravku Avelox. Proto uzivejte pfipravek Avelox tablety 6 hodin pied nebo po
uzivani téchto 1é¢ivych ptipravki.

e Perordlni uzivani zivoci§ného uhli ve stejnou dobu jako Avelox tablety snizuje G¢inek pfipravku
Avelox. Proto se doporucuje, aby se tyto piipravky neuzivaly dohromady.

e Pokud soucasn¢ uzivate peroralni antikoagulacia (napf. warfarin), bude Vam lékat kontrolovat
Cas srazeni krve.

UzZivani pFipravku Avelox, 400 mg potahované tablety s jidlem a pitim
U¢inek ptipravku Avelox neni ovlivnén potravou vcetné¢ mléénych vyrobki.

Téhotenstvi a kojeni
Neuzivejte ptipravek Avelox, pokud jste t€hotna nebo kojite.
Pred pouzitim jakéhokoliv piipravku pozadejte svého 1¢katfe nebo 1ékarnika o radu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Avelox mize zpUsobit zavraté nebo toceni hlavy, mizete pocitit ndhlou, piechodnou ztratu zraku, dale
také muzete na kratkou dobu ztratit védomi. Pokud mate tyto pfiznaky, nefid’te dopravni prostiedky a
neobsluhujte stroje.

Dilezité informace o nékterych slozkach piipravku Avelox, 400 mg potahované tablety

Tablety pripravku Avelox obsahuji laktozu. Pokud Vam lékai fekl, Ze nesnaSite nékteré cukry,
kontaktujte pied pouzitim pfipravku Avelox lékare.

3. JAK SE PRIPRAVEK AVELOX, 400 MG POTAHOVANE TABLETY
UZIVA

Vzdy uzivejte Avelox piesné podle pokynt 1ékate. Pokud si nejste jisti, jak uzivat Avelox, ovéite si to
u svého 1ékare nebo 1ékarnika.

Obvykla davka pro dospé€lého je jedna 400 mg potahovana tableta jednou denné.
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Avelox tablety jsou urceny k vnitfnimu uziti. Tablety se musi polykat celé (aby se zamaskovala horka
chut’) a s dostatecnym mnozstvim tekutiny. Tablety Avelox muzete uzivat s jidlem nebo bez jidla.
Doporucuje se uzivat tablety ptiblizné ve stejny ¢as kazdy den.

v

potieba uprava davkovani.

Délka 1écby zalezi na typu infekce. Pokud Iékaf neur¢i jinak, je doporucena délka uzivani tablet
Avelox:
- nahlé zhorseni chronické bronchitidy (akutni zhorSeni dlouhodobého zanétu pridusek)

5-10 dni
- infekce plic ziskana mimo nemocnici (pneumonie), kromé vaznych piipada 10 dni
- Akutni infekce dutin (akutni bakterialni sinusitida) 7 dni
- Lehké az  stfedné¢  zavazné  zanéty  zenského  horniho  pohlavniho  traktu
(zanéty panevni oblasti), véetné zanétu vejcovodu a zanéti délozni sliznice 14 dni

Je dulezité, abyste 1ék uzivali az do konce, dokonce i tehdy, pokud se po nékolika dnech citite 1épe.
Pokud ukonéite 1écbu timto pfipravkem moc brzy, nemusi se VaSe infekce zcela vylécit, mize se
znovu projevit nebo se Vas stav miize zhorsit, dale se také u Vas mlize vytvorit bakteridlni rezistence
(odolnost) vici antibiotikiim.

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

JestliZe jste uZzil(a) vétsi mnoZstvi pripravku Avelox, 400 mg potahované tablety, neZ jste mél(a):

Pokud jste uzil(a) vice nez je predepsano (jednu tabletu za den), vyhledejte okamzité 1ékaiskou pomoc
a pokud mozno vezméte s sebou zbyvajici tablety, krabicku nebo tuto pfibalovou informaci, aby lékar
nebo 1ékarnik védel, co jste uzil(a).

JestliZe jste zapomnél(a) uZit piipravek Avelox, 400 mg potahované tablety:

Pokud jste zapomnél(a) uzit tabletu, kterou jste si mél(a) vzit, uzijte ji, jakmile si vten den
vzpomenete. Pokud jste si jeden den tabletu nevzal(a), vezméte si dalsi den tabletu jako obvykle
(jednu tabletu).

Neuzivejte dvojitou davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Pokud si nejste jisty/a, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

JestliZe jste prestal(a) uZivat piipravek Avelox
Pokud predCasné ukoncite uzivani pfipravku Avelox, nemusite se Gplné vylécit. Prosim, informujte

lékare, ze chcete 1écbu ptipravkem Avelox ukoncit pfed fadnym ukoncenim 1écby.

Pokud mate jakékoliv dalsi otazky, jak uzivat tento piipravek, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCT UCINKY
Tak jako vSechny 1éky i Avelox miZze mit nezadouci ucinky, ac¢koliv se nemusi projevit u kazdého.

Nasledujici nezadouci ucinky byly pozorovany béhem lécby piipravkem Avelox. Hodnoceni
nezadoucich G¢inku je zalozeno na nasledujici frekvenci Cetnosti:

Casté: méné nez 1 z 10 pacientd, ale vice neZ 1 ze 100 pacientl

Méné¢ Casté: méné€ nez 1 ze 100 pacienttl, ale vice nez 1 z 1000 pacientd
Vzacné: méné nez 1 z 1000 pacientd, ale vice nez 1 z 10 000 pacienti
Velmi vzacné: méné nez 1 z 10 000 pacienttl, véetné izolovanych pitipadi

Infekce:
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Casté: Infekce zptisobené rezistentnimi bakteriemi nebo houbami, napf. ustni nebo vaginalni infekce
zpusobené Candidou (kvasinkami).

Krev a lymfaticky systém

Méné casté: Nizky pocet Cervenych krvinek, nizky pocet bilych krvinek, nizky pocet specialnich
bilych krvinek (neutrofill), snizeny nebo zvyseny pocet specialnich krevnich bunék pottebnych pro
srazeni krve, zvyseny pocet specializovanych bilych krvinek (eosinofill), snizena krevni srazlivost
Velmi vzacné: zvySend krevni srazlivost, vyznamny pokles uréitého typu bilych krvinek
(agranulocytdza)

Alergické reakce

Meéné 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 potencialné zivotu ohrozujiciho
otoku dychacich cest)

Zmény ve vysledcich laboratornich testii
Méné Casté: Zvyseni hladiny krevnich lipida (tukt)
Vzacné: Zvyseni hladiny krevniho cukru, zvyseni hladiny kyseliny mocové v krvi

Psychiatrické uc¢inky

Méné Gasté: Uzkost, neklid/agitace

Vzacné: Emocni nestabilita, deprese (ve velmi vzacnych piipadech vedouci k sebeposkozovani,
spocivajici napiiklad v sebevrazednych piedstavach/myslenkach, nebo v pokusech o sebevrazdu),
halucinace

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

Nervovy systém

Casté: Bolesti hlavy, zévraté

Méné¢ casté: Pocit brnéni (jehli¢ky) a/nebo znecitlivéni, poruchy chuti (ve velmi vzacnych piipadech
ztrata chuti), zmatenost a dezorientovanost, poruchy spanku (pfevazné nespavost), tfes, pocit zavrati
(toceni nebo prepadavani), ospalost

Vzécné: Porucha kozni citlivosti, zmény cCichu (vetné ztraty cichu), abnormdlni sny, poruchy
rovnovahy a chaba koordinace (kvuli zavratim), kiece, porucha koncentrace, porucha feci, ¢astecna
nebo Uplna ztrata paméti

Velmi vzacné: Zvyseni kozni citlivosti

Oc¢i
Mén¢ casté: Porucha zraku v¢etn€ dvojitého a rozmazaného vidéni
Velmi vzacné: Prechodna ztrata zraku

Usi
Vzacné: Usni Selest, poskozeni sluchu, véetné hluchoty (obvykle vratné (reverzibilni))

Srdce

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

Casté: Zména srdeéniho rytmu (EKG) u pacientd s nizkou hladinou drasliku v krvi

Méné Casté: Zména srdecniho rytmu (EKG), buSeni srdce, nepravidelny a rychly srdecni tep, vazné
abnormality srde¢niho rytmu, angina pectoris

Vzacné: Abnormalné rychly srdeéni rytmus, omdlévani

Velmi vzacné: Abnormadlni srde¢ni rytmus, Zivot ohrozujici nepravidelny srdecni rytmus, zastava
srde¢niho tepu

Cévni systém
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M¢éné Casté: Rozsiteni krevnich cév
Vzécné: Vysoky krevni tlak, nizky krevni tlak

Dychaci systém
Méné¢ Casté: Potize s dychanim véetné astmatickych stavi

Gastrointestinalni systém

Casté: Nevolnost, zvraceni, bolesti Zaludku a biicha, prijem

Méng Casté: Ztrata chuti k jidlu, plynatost a zacpa, zalude¢ni potize (bolesti zaludku/paleni Zahy),
zanét zaludku, zvyseni specialnich travicich enzymu v krvi (amylazy)

Vzacné: Potize s polykanim, zanét Ust, vazny prujem s piiméesi krve a/nebo hlenu (kolitida souvisejici
s antibiotiky véetné pseudomembranodzni kolitidy), ktery miize za velmi vzacnych okolnosti vyustit
v Zivot ohrozujici komplikace

Jatra
Casté: Zvyseni specialnich jaternich enzymi v krvi (transaminézy)

Meéné casté: Porucha jaterni funkce (vCetné zvySeni specialnich jaternich enzymu v krvi (LDH)),
zvySeni bilirubinu v krvi, zvySeni specidlniho jaterniho enzymu v krvi (gama-glutamyltransferazy
a/nebo alkalické fosfatazy)

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

Velmi vzacné: Prudky zanét jater, ktery mize vést k Zivot ohroZujicimu jaternimu selhdni (v&etné
fatalnich piipadt)

Kuze
Meéné¢ Casté: Svédéni, vyrazka, koptivka, sucha kize

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

Svaly a klouby
Méné casté: Bolesti kloubtl, bolesti svalu
Vzacné: Bolesti a otoky $lach (zanét slach), svalové kiece, svalové zaSkuby, svalova slabost

Velmi vzacné: Prasknuti §lachy, zanét kloubtl, svalova ztuhlost, zhorSeni symptomt myasthenia gravis

Ledviny
Méné¢ Casté: Dehydratace

Vzacné: Poskozeni ledvin (véetné zvySeni vysledkd specidlnich laboratornich testd ledvin jako je
mocovina a kreatinin), selhani ledvin

Celkové nezadouci ucinky
Meéné casté: Pocit onemocnéni (pfevazné slabost a inava), bolesti - jako bolesti zad, na hrudi, panve a
koncetin, poceni

Vzacné: Otoky (rukou, chodidel, kotniku, rtd, ust, hrdla)

Dale byly po 1é¢bé jinymi chinolonovymi antibiotiky ve velmi vzécnych piipadech hldSeny nésledujici
nezédouci UCinky, které by se mohly vyskytnout také béhem lécby piipravkem Avelox: zvySeni
hladiny sodiku v krvi, zvySena hladina vapniku v krvi, uréity typ sniZeni poctu Cervenych krvinek
(hemolyticka anémie), reakce svali s poskozenim svalovych bunék, zvysena citlivost kiize na slune¢ni
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nebo UV zafeni, potiZze spojené s nervovym systémem, jako jsou bolest, paleni, brnéni, znecitlivéni
a/nebo slabost koncetin.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich 0c¢inkl, obzvlasté pokud se vyskytne v zavazné
mife, nebo pokud si vSimnete jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci, sdélte to, prosim, okamzit¢ svému lékafi nebo 1ékarnikovi, a to dfive, nez uzijete dalsi
davku.

5. JAK PRIPRAVEK AVELOX, 400 MG POTAHOVANE TABLETY UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
Nepouzivejte piipravek Avelox tablety po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru.

Uchovavejte pfi teploté do 25°C, v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted vlhkosti.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékare nebo lékarnika, jak mate likvidovat piipravky, které nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji
chranit Zivotni prostiedi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Avelox, 400 mg potahované tablety obsahuje

e [écCivou latkou je moxifloxacin. Jedna potahovana tableta obsahuje 400 mg moxifloxacinu ve
formé& hydrochloridu.

e Pomocné latky jsou:
Jadro tablety: mikrokrystalickd celuldza, sodnd sl kroskarmel6zy, monohydrat laktdzy a
magnesium-stearat.
Potahova vrstva tablety: hypromeldza, makrogol 4000, ¢erveny oxid Zelezity (E172) a oxid
titani¢ity (E171).

Jak pripravek Avelox, 400 mg potahované tablety vypada a co obsahuje toto baleni

Avelox, 400 mg potahované tablety jsou tmavé Cervené, potahované tablety oznacené M400 na

jedné strané a BAYER na strané druhé.

Avelox, 400 mg potahované tablety je zabalen v krabicce obsahujici bezbarvé nebo bilé neprithledné
PP/Al blistry.

Dostupna komerc¢ni baleni obsahuji: 5, 7 a 10 potahovanych tablet a nemocni¢ni baleni obsahuji 25,
50, 70, 80 nebo 100 potahovanych tablet.

Al/Al blistry, vzorkové baleni 1 potahovana tableta v krabicce.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

DrZzitel rozhodnuti o registraci:

Bayer Pharma AG, Berlin, Némecko

Vyrobce:

Bayer Pharma AG, Leverkusen, Némecko
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Tento 1é¢ivy pripravek je registrovan v ¢lenskych statech EHP pod nasledujicimi nazvy:

Rakousko: Avelox
Belgie: Avelox
Kypr: Avelox
Ceska republika Avelox
Dénsko: Avelox
Estonsko: Avelox
Finsko: Avelox
Francie: Izilox
Némecko: Avalox
Recko: Avelox
Madarsko: Avelox
Irsko: Avelox
Italie: Avalox
Loty$sko: Avelox
Litva: Avelox
Lucembursko: Avelox
Malta: Avelox
Nizozemsko: Avelox e / { Oostranone
Polsko: Avelox
Portugalsko: Avelox
Slovensko: Avelox
Slovinsko: Avelox
Spanélsko: Havelox
Svédsko: Avelox
Velka Britanie: Avelox

Tato piibalova informace byla naposledy schvalena 11.11.2011
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