Sp.zn. sukls334774/2024

Pribalova informace: Informace pro pacienta

Avelox 400 mg potahované tablety
Pro 1éc¢bu dospélych
moxifloxacinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

. Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

o Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo Iékarnika.

o Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkti, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Avelox a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Avelox uzivat
Jak se Avelox uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Avelox uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk

1. Co je Avelox a k ¢emu se pouZziva

Avelox obsahuje 1é¢ivou latku moxifloxacin, kterd patii do skupiny antibiotik zvanych
fluorochinolony. Avelox puisobi tak, Ze zabiji bakterie, které zpiisobuji infekce.

Avelox se pouziva u pacientt starSich 18 let k 1é¢b¢ nize uvedenych bakterialnich infekci, jestlize jsou
zpusobené bakteriemi, proti kterym je moxifloxacin ucinny. Avelox mize byt k 1écbé téchto infekci
pouzit pouze tehdy, jestlize béZné uzivana antibiotika nemohou byt pouzita, nebo pokud nezabiraji:

Infekce vedlejSich nosnich dutin, nahlé zhorSeni dlouhodobého zanétu dychacich cest nebo infekce
plic (zépal plic, pneumonie) ziskané mimo nemocnici (s vyjimkou zavaznych forem).

Lehké az stiedn€ zavazné zanéty vnitinich Zenskych pohlavnich organti (zanétlivé

onemocnéni panevni oblasti), véetn€ infekci vejcovodi a infekcei délozni sliznice.

Avelox neni sam o sob¢ u téchto druhti infekci dostate¢né uc¢inny, a proto Vam lékai musi k 16¢bé
infekci horniho pohlavniho tstroji navic predepsat jesté jina antibiotika (viz bod 2. Cemu musite
vénovat pozornost, nez zacnete Avelox uzivat, Upozornéni a opatreni, Informujte svého lékare, nez
zacnete Avelox uzivat).

Lékar Vam také mize Avelox tablety predepsat k dokonceni 1éCby, jestlize u Vas doslo ke zlepSeni
nize uvedenych bakterialnich infekci béhem pocatecni 1écby piipravkem Avelox infuzni roztok:
infekce plic (pneumonie) ziskana mimo nemocnici, zanéty kiize a mékké tkane.

K pocatecni 1écbe infekei klize a mekkeé tkan€ nebo zavaznych infekei plic se Avelox tablety uzivat
nesmi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Avelox uZivat

Kontaktujte svého 1ékate, pokud si nejste jisti, zda nepattite do skupiny pacientli popsanych nize:
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Neuzivejte Avelox

Pokud jste alergicky(a) na lécivou latku moxifloxacin, jina chinolonova antibiotika nebo na
kteroukoliv dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bodé 6).

Pokud jste t€hotna nebo kojite.

Pokud je Vam méné nez 18 let.

Pokud jste trpé€l(a) nebo trpite onemocnénim nebo poSkozenim §lach zptisobenym lé€bou
chinolonovymi antibiotiky (viz bod Upozornéni a opatient a 4. Mozné nezadouct ucinky).
Pokud jste se narodil(a) s nebo mate potiZe spojené s abnormalnim srde¢nim rytmem
(zobrazujici se na EKG, elektricky zdznam srdce), trpite poruchou rovnovahy elektrolytt v krvi
(zvlasté pokud mate nizkou hladinu drasliku nebo hotc¢iku v krvi), mate velmi pomaly srdecni
rytmus (tzv. bradykardie), mate slabsi srdce (srde¢ni selhani), méli jste poruchy srdecniho rytmu
nebo uzivate jiné 1éCivé pripravky, které zptisobuji urcité abnormalni zmény EKG (viz bod
Dalsi lécivé pripravky a Avelox).

To vse proto, Ze Avelox muize zpUsobit ur¢ité zmény EKG, jako prodlouzeni QT intervalu, tj.
opozdéné vedeni elektrického signalu.

Pokud mate vazné onemocnéni jater nebo zvysené jaterni enzymy (transaminazy) nad Snasobek
normalniho limitu.

Upozornéni a opatieni

Nez zacnete tento 1é¢ivy pripravek uZivat

Pokud se u Vas v minulosti pfi uzivani fluorochinolonového nebo chinolonového antibiotika vyskytl
jakykoli zdvazny nezddouci ucinek, nemaéte fluorochinolon/chinolon, v¢etné ptipravku Avelox,
pouzivat. V takovém pftipadé o tom co nejdiive informujte svého 1ékare.

Pied uzitim pripravku Avelox se porad’te se svym lékarem:

Avelox muze zménit EKG VasSeho srdce, zejména jste-1i Zena nebo starsi pacient. Pokud

v soucasné dob¢ uzivate jakékoliv 1éky, které snizuji hladinu drasliku v krvi, porad’te se pred
pouzitim pripravku Avelox s 1ékafem (viz také body Neuzivejte Avelox a Dalsi lécive pripravky
a Avelox).

JestliZze se u Vas v minulosti po 1é¢bé moxifloxacinem objevila zavazna koZni vyrazka nebo
olupovani kiiZe, tvorba puchyia a/nebo viidky v ustech.

Porad’te se se svym lékafem pied tim, nez zaCnete uzivat pripravek Avelox, pokud mate
epilepsii nebo potize, u kterych je pravdépodobné, ze byste mohli mit ki‘ece.

Jestlize mate nebo jste n¢kdy mél(a) problémy s duSevnim zdravim, porad'te se se svym
lékatem, nez zacnete Avelox pouzivat.

JestliZe trpite onemocnénim myasthenia gravis, uzivani ptipravku Avelox miize zhorsit
ptiznaky Vaseho onemocnéni. Mate-li pocit, ze Vas 1€k ovlivituje, okamzité se porad’te se svym

lékafem.

Pokud Vam bylo diagnostikovano rozsifeni tepny, tzv. vydut’ (aneurysma aorty nebo
aneurysma periferni tepny).

Pokud jste v minulosti prodélal(a) disekei aorty (trhlina ve sténé aorty).

Pokud Vam byla diagnostikovana nedomykavost srde¢nich chlopni (zpétny tok krve pies
srdecni chlopng).

Pokud mate v rodinné anamnéze aneurysma ¢i disekei aorty (rozsiteni aorty, tzv. vydut,, ¢i

trhlinu ve sténé srdecnice) nebo vrozené onemocnéni srdecnich chlopni nebo dalsi rizikové
faktory ¢i predispozice (jako jsou onemocnéni pojivové tkané€, napt. Marfantiv syndrom nebo

2/12



Ehlerstiv-Danlostv syndrom, Turneriv syndrom, Sjogrentiv syndrom [zanétlivé autoimunitni
onemocnéni], nebo cévni onemocnéni, napi. Takayasuova arteriitida, velkobuné¢na arteriitida,
Behcettiv syndrom, vysoky krevni tlak nebo prokazana ateroskler6za, revmatoidni artritida
[onemocnéni kloubti] nebo endokarditida [infek¢ni zanét srdecni vystelky]).

Jestlize trpite cukrovkou, protoze pfi uzivani moxifloxacinu se mtze vyskytnout riziko zmény
hladiny cukru v Kkrvi.

Pokud mate Vy nebo kdokoli z Vasi rodiny nedostatek gluko6zo-6-fosfat dehydrogenazy
(vzécné dédicné onemocnéni), informujte svého 1ékare, ktery urci, zda je pro Vas ptipravek
Avelox vhodny.

Jestlize mate komplikované zanétlivé onemocnéni vnitinich Zenskych pohlavnich organi
(napf. spojené s abscesem (dutina obsahujici hnis), zanétem vejcovodi a vajecnikd nebo panve),
k jehoz 1é€bé 1ékat nasadil intraven6zni 1é€bu, neni 1écba piipravkem Avelox vhodna.

K 1é¢bé lehké az stiedné zavazné infekce vnitinich Zenskych pohlavnich organii Vam musi
I€kar predepsat soucasné jesté dalsi antibiotika. Jestlize nedojde ke zlepSeni piiznaki do 3 dnd,
porad’te se, prosim, se svym lékatem.

Pii uzivani pripravku Avelox

Pokud zaznamenate buSeni srdce nebo nepravidelny srde¢ni rytmus béhem 1é¢by, musite
ihned vyhledat svého 1ékafe. Mozna Vam bude chtit udélat EKG, aby zjistil Vas srde¢ni rytmus.

Riziko problému se srdcem se miize zvySovat imérné davce. Proto se doporucuje dodrzovat
doporuc¢ené davkovani.

Vzacné mizete mit téZkou, nahlou alergickou reakei (anafylaktickou reakci/Sok), dokonce

1 po prvnim uZiti, s nasledujicimi pfiznaky: tlak na hrudi, zavrat’, nevolnost nebo pocit na
omdleni nebo zavrate poté, co vstanete. V tomto piipadé prestaiite uZivat Avelox a okamzité
vyhledejte 1ékai‘e.

Avelox muze vyvolat rychle se vyvijejici vaZny zanét jater, ktery mize vést k zivot
ohrozujicimu selhéni jater (vcetné fatalnich ptipadi, viz bod 4. Mozné nezadouci ucinky).
Jestlize se u Vas projevi takové stavy jako nahly pocit slabosti, a/nebo nevolnosti ve spojeni se
Zloutnutim o¢niho bélma, tmava moc, svédeni kize, sklon ke krvaceni nebo poskozeni mozku
zpusobené jaternim selhanim (pfiznaky snizené funkce jater nebo vazného zanétu jater),
okamzité vyhledejte 1€kate a to dfive, nez budete pokracovat v 1é¢be.

Zavazné kozni reakce

Pti 1écbé moxifloxacinem byl hldSen vyskyt zdvaznych koznich nezadoucich tc€inki véetné

Stevensova-Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy, akutni generalizované

exantematozni pustulozy (AGEP) a 1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky

(DRESS).

o SJIS/TEN se zpoc¢atku mohou projevit jako zarudlé teréovité skvrny nebo okrouhlé skvrny
Casto s puchytkem uprostied, které se objevi na trupu. Mohou se objevit téz viidky
v tstech, v krku, v nose, na genitaliich a v o¢ich (¢ervené a oteklé o¢i). Témto zavaznym
koznim vyrazkam obvykle pedchdzi horecka a/nebo pfiznaky podobné chiipce. Vyrazka
muze pokrocit do stavu rozsahlého olupovani kiize a Zivot ohrozujicich nebo smrtelnych
komplikaci.

o AGEP se zpocatku mlize projevit jako cervena Supinaté rozsifena vyrazka s uzliky pod
ktzi a s puchytky doprovazena horeckou. Nejcastéjsi lokalizace: lokalizace predevsim
v koznich zahybech, na trupu a hornich koncetinach.

o DRESS se zpocatku projevuje jako priznaky podobné chiipce a vyrdzka na obliceji,
potom jako roz$ifena vyrazka s vysokou télesnou teplotou, zvySenou hladinou jaternich
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enzymi v krevnich testech, zvySenym poctem urcitého druhu bilych krvinek (eozinofilii)
a zvétSenymi miznimi uzlinami.

Pokud se u Vés objevi zdvazna vyrazka nebo jiny z téchto koznich ptiznakd, prestante
moxifloxacin uzivat a okamzité kontaktujte svého lékaie nebo vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Chinolonova antibiotika, véetné pfipravku Avelox, mohou vyvolat kiece. Jestlize k tomu dojde,
1écba piipravkem Avelox musi byt ukoncena.

Dlouhotrvajici, zneschopiiujici a potencialné nezvratné zavazné nezadouci u¢inky
Fluorochinolonové/chinolonova antibiotika, véetné ptipravku Avelox, vyvolala velmi vzacné,
ale zavazné nezadouci ucinky, z nichz nékteré byly dlouhodobé (trvaly mésice nebo roky),
zneschopiyjici nebo potencialné nezvratné. K nim patii bolest Slach, svalt a kloubt hornich

a dolnich koncetin, potize pti chtizi, neobvyklé pocity, jako mravenceni, brnéni, Simrani,
necitlivost nebo paleni (parestezie), smyslové poruchy zahrnujici poruchy zraku, chuti, ¢ichu
a sluchu, deprese, poruchy paméti, velka inava a zavazné poruchy spanku.

Pokud se u Vas po uziti ptipravku Avelox vyskytne néktery z t€chto nezadoucich ucinkd,
kontaktujte ihned svého 1ékate, nez budete v 16cbeé pokracovat. Spole¢né s 1ékafem rozhodnete
o dalsim pokrac¢ovani 1é¢by, véetné€ zvazeni pouziti antibiotika z jiné tfidy.

Vzacné se u Vas mohou vyskytnout priznaky poskozeni nervi (neuropatie), jako jsou bolest,
paleni, brnéni, necitlivost a/nebo slabost, zvlasté v nohou nebo rukou. Pokud k tomu dojde,
prestaiite pripravek Avelox uzivat a okamzité¢ informujte svého lékaie, abyste zabranil(a) rozvoji
potencialné nezvratného stavu.

Kdyz uzivate chinolonova antibiotika, v¢etné¢ pfipravku Avelox, mizete zaznamenat problémy
s duSevnim zdravim jiz po prvnim pouziti. Ve velmi vzacnych pfipadech mohou deprese nebo
problémy s dusevnim zdravim vést k sebevrazednym myslenkam a sebeposkozujici chovani
jako je pokus o sebevrazdu (viz bod 4. Mozné nezadouct ucinky). Jestlize se u Vas vyskytne
takova reakce, okamzité prestante Avelox uzivat a porad’te se s Iékarem.

P#i nebo po uzivani antibiotik (v¢etné pripravku Avelox) muzete dostat prijem. Pokud bude
prijem tézky nebo bude pretrvavat nebo zaznamenate ve stolici krev nebo hlen, musite ihned
prestat uzivat Avelox a vyhledat lékate. V této situaci byste neméeli uzivat 1écivé ptipravky, které
zastavuji nebo zpomaluji pohyb stiev.

Vzacné se mohou objevit bolest a otok kloubtui a zanét nebo pretrZeni Slach. Zvysenému
riziku jste vystaven(a), pokud jste starSi nez 60 let, podstoupila(a) jste transplantaci organu,
mate problémy s ledvinami nebo jste 1é¢en(a) kortikosteroidy. Zanét a pietrzeni §lach se miize
objevit béhem prvnich 48 hodin 1é¢by, a dokonce az nékolik mésicti po ukonéeni 1é¢by
ptipravkem Avelox. Pii prvnich zndmkach bolesti nebo zanétu Slachy (napiiklad v kotniku,
zapésti, lokti, rameni nebo koleni) ptestaiite piipravek Avelox uzivat, kontaktujte svého l1ékaie
a bolestivé misto ponechejte v klidu. Vyhnéte se veskerym zbytecnym pohybovym aktivitam,
protoze ty mohou zvysit riziko pfetrZeni Slachy.

V piipadé nahlé silné bolesti v oblasti bficha, hrudi nebo zad, coZ mohou byt pfiznaky
aneurysmatu a disekce aorty, vyhledejte okamzité 1ékarskou pomoc. Riziko mize byt vyssi,
pokud jste 1é¢en(a) systémovymi kortikosteroidy.

Pokud se u vas objevi nahla dusnost, zvlasté vleze na Iizku, nebo pokud si vS§imnete otoku
kotnikd, nohou nebo bficha nebo se u vas nove objevi rychlé nebo nepravidelné buseni srdce,

ihned o tom informujte 1ékare.

Pokud jste starsi pacient/ka a mate problémy s ledvinami, dodrzujte dostate¢ny piijem tekutin,
nebot’ dehydratace muze zvysit riziko selhani ledvin.
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o Pokud se Vam za¢ne zhorSovat zrak nebo jsou Vase oci jinak postizeny, okamzité vyhledejte
o¢niho specialistu (viz body Rizeni a obsluha strojii a 4. Mozné nezdadouct ucinky).

o Fluorochinolonova antibiotika mohou zptsobit zvyseni Vasi hladiny cukru v krvi nad normalni
uroven (hyperglykemie) nebo sniZeni Vasi hladiny cukru v krvi pod normalni hladinu
(hypoglykemie), coZ muZe v zavaZznych pripadech vést k bezvédomi (hypoglykemické kdma)
(viz bod 4 Mozné nezadouct ucinky). Pokud mate cukrovku, ma se u Vas peclivé sledovat
hladina cukru v krvi.

o Chinolonova antibiotika mohou zpuisobit, Ze Vase kiize bude citlivéjsi na slune¢ni nebo UV
zareni. Béhem uzivani ptipravku Avelox se dlouhodobé nevystavujte slune¢nimu zafeni,
vyvaryjte se silnému slune¢nimu zafeni, nenavstévujte soldria ani nepouzivejte jakékoliv UV
lampy (viz bod 4 Mozné nezadouci ucinky).

o Utinnost moxifloxacinu ve form& infuzniho roztoku pfi 1é¢bé vaznych popalenin, vaznych
forem zanétu podkoznich tkéni a infekci diabetické nohy s osteomyelitidou (infekce kostni
drené) nebyla stanovena.

Déti a dospivajici
Tento 1é¢ivy ptipravek nedavejte détem a dospivajicim ve véku do 18 let, protoze ti¢innost a
bezpecnost nebyla u této vékové skupiny stanovena (viz bod Neuzivejte Avelox)

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Avelox

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

U pfipravku Avelox méjte na mysli nasledujici:

o Pokud uzivate Avelox a jiné 1éCivé ptipravky, které ovliviiuji srdee, je zde vyssi riziko zmény
Vaseho srde¢niho rytmu. Proto neuzivejte Avelox s nasledujicimi 1é¢ivymi piipravky: 1é¢ivé
pripravky, které patii do skupiny antiarytmik (napf. chinidin, hydrochinidin, disopyramid,
amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid), antipsychotika (tj. fenothiazin, pimozid, sertindol,
haloperidol, sultoprid), tricyklick4 antidepresiva, n¢které antimikrobialni latky (napt. sachinavir,
sparfloxacin, intravendzni erytromycin, pentamidin, antimalarika, zvlast¢ halofantrin), néktera
antihistaminika (napft. terfenadin, astemizol, mizolastin) a jiné pfipravky (napft. cisaprid,
intravenozni vinkamin, bepridil a difemanil).

o V ptipadé, Ze uzivate jiné l€ky, které mohou snizovat hladinu drasliku v krvi (napt. nektera
diuretika, néktera projimadla a klystyr (vysoké davky) nebo kortikosteroidy (protizanétlivé
1éky), amfotericin B) nebo zpomaluji srdecni rytmus, musite okamzité informovat svého 1ékare,
protoze tyto léky, pokud jsou uzivany soucasné s pripravkem Avelox, mohou také zvySovat
riziko vaznych poruch srde¢niho rytmu.

o Jakekoli 1é¢ivé ptipravky s obsahem hot¢iku nebo hliniku, jako jsou antacida (pro zlepSeni
zazivani), nebo jakékoliv 1éCivé pfipravky s obsahem zeleza nebo zinku, ptipravky obsahujici
didanosin nebo pfipravky obsahujici sukralfat k 16¢bé potizi traviciho traktu mohou snizit
ucinek tablet piipravku Avelox. Proto uzivejte ptipravek Avelox tablety 6 hodin pted nebo po
uzivani téchto 1é¢ivych ptipravki.

o Peroralni uzivani Zivo¢isného uhli ve stejnou dobu jako Avelox tablety snizuje ucinek piipravku
Avelox. Proto se doporucuje, aby se tyto pfipravky neuzivaly dohromady.
o Pokud soucasné uzivate peroralni antikoagulancia (napt. warfarin), bude Vam Iékat kontrolovat

¢as srazeni krve.

Avelox s jidlem a pitim
Uc¢inek pfipravku Avelox neni ovlivnén potravou véetné mlécnych vyrobka.

Téhotenstvi, kojeni a fertilita

Neuzivejte ptipravek Avelox, pokud jste t€hotna nebo kojite.

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Studie na zviratech neprokazaly, ze by tento pfipravek snizoval Vasi plodnost.
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Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Avelox muze zpisobit zavraté nebo toCeni hlavy, mlzete pocitit ndhlou, pfechodnou ztratu zraku, dale
také miZzete na kratkou dobu ztratit védomi. Pokud mate tyto pfiznaky, nefid’te dopravni prostredky

a neobsluhujte stroje.

Avelox obsahuje laktozu a sodik

Pokud Vam lékar sdelil, Zze nesndsite n€které cukry, porad’te se se svym lékarem diive, nez zacnete
tento léCivy pripravek pouzivat.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné potahované tableté, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se Avelox uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého l1€kate nebo l€ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucend davka pro dosp€lého je jedna 400 mg potahovana tableta jednou denné.

Avelox tablety jsou uréeny k vnitinimu uziti. Tablety se musi polykat celé (aby se zamaskovala hotka
chut’) a s dostatecnym mnozstvim tekutiny. Tablety Avelox miZete uzivat s jidlem nebo bez jidla.
Doporucuje se uzivat tablety pfiblizné ve stejny cas kazdy den.

svvr

potieba uprava davkovani.

Délka 1écby zalezi na typu infekce. Pokud 1ékat neur¢i jinak, je doporucena délka uzivani
potahovanych tablet Avelox:
- Nahlé zhorSeni chronické bronchitidy (akutni zhorSeni dlouhodobé obstrukéniho plicniho

onemocnéni véetné zanétu pradusek) 5-10 dni

- Infekce plic (pneumonie) ziskand mimo nemocnici, 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),
vcetné zanétu vejcovodi a zanétd délozni sliznice 14 dni

JestliZe je Avelox potahované tablety uzivan v ramci dokonceni 1écby zapocaté infuznim roztokem
Avelox, je doporucena délka 1écby nasledujici:

- Infekce plic (pneumonie) ziskand mimo nemocnici 7- 14 dni
Vétsina pacientdl s pneumonii byla na peroralni 1é¢bu ptipravkem Avelox potahované tablety
prevedena béhem 4 dnd.

- Zanéty ktize a meékké tkane 7-21 dni
Vétsina pacientil se zanétem kize a mekkeé tkané byla na peroralni 1€cbu pripravkem Avelox
potahované tablety prevedena béhem 6 dnti.

Je dulezité, abyste 1¢k uzivali az do konce, dokonce i tehdy, pokud se po nékolika dnech citite 1épe.
Pokud ukoncite 1é¢bu timto pfipravkem pfili§ brzo, nemusi se Vase infekce zcela vylécit, mtize se
znovu projevit nebo se Vas stav mize zhorsit, dale se také u Vas muze vytvorit bakteridlni rezistence
(odolnost) vici antibiotiktim.

Doporucena davka a délka 1é¢by by se nemély piekroéit (viz bod 2. Cemu musite vénovat pozornost,
nez zacnete Avelox uzivat, Upozornéni a opatreni).

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Avelox, neZ jste mél(a)

Pokud jste uzil(a) vice, nez je predepsano (jednu tabletu za den), vyhledejte okamzité 1ékaiskou
pomoc a pokud mozno vezmeéte s sebou zbyvajici tablety, krabicku nebo tuto pribalovou informaci,
aby lékar nebo 1ékarnik védél, co jste uzil(a).
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JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Avelox

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

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Pokud si nejste jisty/a, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

JestliZe jste piestal(a) uZivat piipravek Avelox
Pokud predcasné ukoncite uzivani piipravku Avelox, nemusite se tplné vylécit. Prosim, informujte
1ékate, Ze cheete 1écbu piipravkem Avelox ukondit pred fadnym ukoncenim 1é¢by.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

wewr

Pokud zaznamenate

o abnormalné rychly srde¢ni rytmus (vzacny nezadouci ucinek)

o nahly pocit nevolnosti nebo zaznamenate Zloutnuti o¢niho bélma, tmavou mo¢, svédéni kize,
sklon ke krvéaceni, nebo poruchy schopnosti myslet nebo poruchy védomi (toto mohou byt
znamky a ptiznaky akutniho zanétu jater, ktery mtize vést k zivot ohrozujicimu jaternimu
selhani (velmi vzacny nezadouci ucinek, byly zaznamenany smrtelné piipady))

o zavazné kozni vyrazky véetné Stevensova-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni
nekrolyzy. Mohou se projevit jako zarudlé ter¢ové skvrny nebo okrouhlé skvrny Casto
s puchytkem uprostied, které se objevi na trupu, jako olupovani kiize, viidky v ustech, v krku,
v nose, na genitaliich a v o¢ich a miize jim ptedchazet horecka a piiznaky pfipominajici chiipku
(velmi vzacné nezadouci ucinky, potencialné zivot ohrozujici)

o ¢ervena Supinata rozsifena vyrazka s uzliky pod kizi a s puchyiky doprovazena horeckou po
zahajeni 1é¢by (akutni generalizovana exantematozni pustul6za) (frekvence tohoto nezadouciho
ucinku ,,neni znamo*)

o rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota, zvysena hladina jaternich enzymd, neobvyklé hodnoty
krevnich testt (eozinofilie), zvétsené mizni uzliny a postizeni dalSich télnich organt (Iékova
reakce s eozinofilii a systémovymi ptiznaky, kterd je také znama jako DRESS nebo syndrom
precitlivélosti na 1é¢ivo) (frekvence tohoto nezadouciho Gcinku ,,neni zndmo*).

o syndrom spojeny s poruchou vylucovani vody a s nizkymi hladinami sodiku (SIADH) (velmi
vzacny nezadouci tcinek)

o ztrata védomi kvili zavaznému poklesu hladiny cukru v krvi (hypoglykemické koma) (velmi
vzacny nezadouci ucinek)

o zanét krevnich cév (znamkami mohou byt cervené skvrny na kiizi, obvykle na dolnich
koncetinach nebo ucinky jako bolesti kloubtt) (velmi vzacny nezadouci ucinek)

. tézka, nahla celkova alergicka reakce, véetn€ velmi vzacné zivot ohrozujiciho Soku (napf.
dychaci potize, snizeni krevniho tlaku, rychly srde¢ni tep) (vzacny nezadouci Gcinek)

o otok, v¢etné otoku dychacich cest (vzacny nezadouci ucinek, potencialné zivot ohrozujici)

o kiece (vzacny nezadouci ucinek)

o potize souvisejici s nervovym systémem jako je bolest, paleni, brnéni, znecitlivéni a/nebo
slabost v konc¢etinach (vzacny nezadouci ucinek)

o deprese (ve velmi vzacnych piipadech vedouci k sebeposkozovani, spocivajici napiiklad
v sebevrazednych predstavach/myslenkach nebo v pokusech o sebevrazdu) (vzacny nezadouci
ucinek)
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o nepfiicetnost (potencialné vedouci k sebeposkozovani, spocivajici napiiklad v sebevrazednych
piedstavach/myslenkach nebo v pokusech o sebevrazdu) (velmi vzacny nezadouci Géinek)

o tézky prijem s ptimesi krve a/nebo hlenu (zanét stiev v souvislosti s uzivanim antibiotik véetné
pseudomembranozni kolitidy), ktery se za velmi vzacnych okolnosti miize vyvinout v Zivot
ohrozujici komplikace (vzacny nezadouci ucinek)

. bolest a otok §lach (zanét §lach) (vzacny nezddouci ucinek) nebo pretrzeni Slachy (velmi vzacny
nezadouci uc¢inek)
o svalova slabost, citlivost nebo bolest, zejména pokud se soucasn¢ necitite dobfe, mate vysokou

teplotu nebo mate tmavou moc¢. Muze to byt zpiisobeno abnormalnim rozpadem svalt, ktery
muze byt Zivot ohrozujici a miize mit za nasledek postizeni ledvin (stav zvany rhabdomyolyza)
(frekvence tohoto nezadouciho U¢inku ,,neni znamo*)
prestaiite uZivat pripravek Avelox a kontaktujte ihned 1ékare, protoze mizete potiebovat
naléhavou Iékaiskou pomoc.

Navic pokud zaznamenate

o pfechodnou ztratu zraku (velmi vzacny nezadouci ucinek),
o dyskomfort nebo bolest o¢i, zejména pii vystaveni svétlu (velmi vzacny az vzacny nezadouci
ucinek)

kontaktujte ihned ocniho lékaie.

Pokud zaznamendte nepravidelny srde¢ni rytmus (Torsade de Pointes) nebo srdce piestane bit behem
1é¢by piipravkem Avelox (velmi vzacny nezadouci ti€inek), informujte ihned oSetiujiciho lékare, Ze
uzZivate Avelox a nezahajujte opét 1écbu.

Ve velmi vzacnych ptipadech bylo pozorovano zhorseni ptiznakli myasthenia gravis. Pokud toto
nastane, porad’te se ihned se svym lékai'em.

Pokud trpite cukrovkou a zaznamenate zvysenou nebo snizenou hladinu krevniho cukru (vzacny nebo
velmi vzacny nezadouci u€inek), informujte okamzité svého lékare.

Pokud jste starsi ¢lovek s problémy s ledvinami a zaznamenate snizené vylucovani moci, otok nohou,
kotnikti nebo chodidel, tnavu, zalude¢ni nevolnost, malatnost, dusnost nebo zmatenost (toto mohou
byt znamky a pfiznaky selhani ledvin, vzacny nezadouci G¢inek), porad’te se ihned se svym lékaiem.

Dalsi nezadouci u€inky, které byly pozorovany béhem 1écby piipravkem Avelox, jsou uvedeny nize
podle pravdépodobnosti vyskytu:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienttl)

o nevolnost

o prijem

. zavraté

o bolesti zaludku a bticha

. zvraceni

o bolesti hlavy

o zvySeni hladiny specialnich jaternich enzymu v krvi (transaminazy)

o infekce zplsobené rezistentnimi bakteriemi nebo plisnémi, napt. ustni nebo vaginalni infekce
zpuasobené Candidou (kvasinkami).
zmena srdecniho rytmu (EKG) u pacientl s nizkou hladinou drasliku v krvi

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacient)

vyrazka

zaludecni potiZe (poruchy traveni/paleni zahy)

zmeény chuti (ve velmi vzacnych piipadech ztrata chuti)

poruchy spanku (pfevazné nespavost)

zvySeni hladiny specialniho jaterniho enzymu v krvi (gama-glutamyltransferazy a/nebo
alkalické fosfatazy)
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nizky pocet specidlnich bilych krvinek (leukocytt, neutrofilt)
zacpa

svédeéni

pocit zavrati (toceni nebo prepadavani)

ospalost

plynatost

zmena srdecniho rytmu (EKG)

porucha jaterni funkce (v€etné zvySeni specidlnich jaternich enzymu v krvi (LDH))
snizeni chuti k jidlu a snizeni pfijmu potravy

nizky pocet bilych krvinek

bolesti - jako bolesti zad, na hrudi, panve a koncetin

zvySeny pocet specialnich krevnich bunék potfebnych pro srazeni krve
poceni

zvySeny pocet specializovanych bilych krvinek (eosinofili),
uzkost

pocit onemocnéni (pfevazné slabost a inava)

tfes

bolest kloubt

buseni srdce

nepravidelny a rychly srde¢ni tep

potize s dychanim vc¢etné astmatickych stavi

zvySeni hladiny specialnich travicich enzymu v krvi (amylazy)
neklid/agitovanost

pocit brnéni (mravenceni) a/nebo znecitlivéni

kozni vyrazka

rozsiteni krevnich cév

zmatenost a dezorientovanost

snizeny pocet specialnich krevnich bun€k potiebnych pro srazeni krve
porucha zraku véetné dvojitého a rozmazaného vidéni

snizena krevni srazlivost

zvy$eni hladiny krevnich lipida (tukd)

nizky pocet cervenych krvinek

bolest svalt

alergicka reakce

zvySeni bilirubinu v krvi

zanét zaludku

dehydratace

vazné abnormality srde¢niho rytmu

sucha kize

angina pectoris

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientit)
svalové zaskuby

svalové kiece

halucinace

vysoky krevni tlak

otoky (rukou, chodidel, kotniku, rtt, tst, hrdla)
nizky krevni tlak

poskozeni ledvin (vEetné zvyseni vysledkl specidlnich laboratornich testi ledvin jako je
mocovina a kreatinin)

zanét jater

zanét ust

zvonéni/Selest v usich

zloutenka (zeZloutnuti bélma o¢i nebo kiize)
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porucha kozni citlivosti

abnormalni sny

porucha koncentrace

potize s polykanim

zmeény Cichu (vCetn€ ztraty Cichu)

poruchy rovnovahy a chaba koordinace (kvili zavratim)
¢astecna nebo Uplna ztrata paméti

poskozeni sluchu vcetné hluchoty (obvykle vratné (reverzibilni))
zvySeni hladiny kyseliny mocové v krvi

emocCni nestabilita

porucha feci

omdlévani

svalova slabost

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientit)

pokles poctu Cervenych a bilych krvinek a krevnich desticek (pancytopenie)
zanét kloubt

abnormalni srde¢ni rytmus

zvySeni kozni citlivosti

pocit odcizeni (necitit se sdm sebou)

zvySena krevni srazlivost

svalova ztuhlost

vyznamny pokles urc¢itého typu bilych krvinek (agranulocyt6za)

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych tdajt urcit)

o zvysena citlivost kiiZze na slune¢ni nebo ultrafialové (UV) zateni (viz také bod 2 Upozornéni
a opatieni)
o ostie ohrani¢ené Cervené skvrny s puchyfi nebo bez nich, které se objevi do né€kolika hodin po

uziti moxifloxacinu a které se hoji s pozanétlivou zbytkovou nadmérnou pigmentaci; pii
ptipadné dalsi 1écbé moxifloxacinem se obvykle znovu objevi na témze misté kiize nebo
sliznice.

Podavani chinolonovych a fluorochinolonovych antibiotik velmi vzacné vyvolalo dlouhotrvajici (az
mesice nebo roky) nebo trvalé nezadouci ucinky 1éCiva, jako jsou zanét Slach, ptetrzeni Slachy, bolest
kloubi, bolest koncetin, potize pii chlizi, neobvyklé pocity jako mravenceni, brnéni, Simrani, paleni,
necitlivost nebo bolest (neuropatie), inava, poruchy paméti a soustfedeni, G¢inky na duSevni zdravi
(které mohou zahrnovat poruchy spanku, uzkost, zachvaty paniky, deprese a sebevrazedné myslenky),
stejn€ jako poruchy sluchu, zraku, chuti a ¢ichu, n€kdy bez ohledu na jiz diive ptitomné rizikové
faktory.

U pacientli lécenych fluorochinolony byly hlaSeny ptipady rozsifeni a zeslabeni nebo trhliny stény
aorty (aneurysmatu a disekce), které mohou vést k roztrzeni stény aorty a mohou byt smrtelné,
a nedomykavosti srde¢nich chlopni. Viz také bod 2.

Dale byly po 1écbe jinymi chinolonovymi antibiotiky ve velmi vzacnych piipadech hlaseny nasledujici
nezadouci Gcinky, které by se mohly vyskytnout také béhem 1é¢by piipravkem Avelox: zvySeny
nitrolebni tlak (pfiznaky zahrnuji bolesti hlavy, zrakové problémy vcetn€ rozmazaného vidéni, "slepé"
skvrny, dvojité vidéni, ztratu zraku), zvyseni hladiny sodiku v krvi, zvysena hladina vapniku v krvi,
urdity typ snizeni poctu ¢ervenych krvinek (hemolyticka anémie).

HlaSeni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.

Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:
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Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkh mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Avelox uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Avelox obsahuje

o Lécivou latkou je moxifloxacinum. Jedna potahovana tableta obsahuje moxifloxacinum 400 mg
ve form¢ hydrochloridu.
o Pomocné latky jsou:

Jadro tablety: mikrokrystalicka celuloza, sodna stl kroskarmel6zy, monohydrat laktozy (viz bod
Avelox obsahuje laktozu) a magnesium-stearat.

Potahova vrstva tablety: hypromeldza, makrogol 4000, Cerveny oxid zelezity (E172) a oxid
titanicity (E171).

Jak pripravek Avelox vypada a co obsahuje toto baleni
Potahovana tableta Avelox je tmaveé Cervend, ovalnd, ma konvexni tvar s fasetou o rozmeérech 17x 7
mm, je oznacena ,,M400 na jedné stran¢ a ,,BAYER" na stran¢ druhé.

Avelox je zabalen v krabi¢ce obsahujici bezbarvé prithledné nebo bilé neprihledné PP/Al blistry nebo
bezbarvé pruhledné PVC/PVDC/AL blistry.

Dostupna komer¢éni baleni ptipravku Avelox obsahuji: 5, 7 a 10 potahovanych tablet, nemocni¢ni
baleni obsahuji 25, 50 nebo 70 potahovanych tablet a nemocni¢ni multibaleni obsahuji 5 krabicek, kdy
jedna krabic¢ka obsahuje 16 potahovanych tablet, nebo obsahuji 10 krabicek, kdy jedna krabicka
obsahuje 10 potahovanych tablet.

Avelox je také dostupny ve vzorkovém baleni, které obsahuje 1 potahovanou tabletu v Al/Al blistru
a krabicce.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee 1

51373 Leverkusen

Némecko
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Vyrobce
Vyrobce je oznacen Cislem Sarze vytiS§ténym na bo¢ni klapce krabi¢ky a na kazdém blistru:

* Pokud je prvni a druhé pismeno BX, vyrobce je:
Bayer AG, 51368 Leverkusen, Némecko

* Pokud je prvni a druhé pismeno IT, vyrobce je:
Bayer HealthCare Manufacturing S.r.1.

Via delle Groane, 126

20024 Garbagnate Milanese

Italie

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

Rakousko, Belgie, Bulharsko, Kypr, Ceska republika, Estonsko, Finsko, Recko, Loty$sko, Litva,
Lucembursko, Portugalsko, Svédsko: Avelox

Francie: Izilox

Némecko, Italie, Rumunsko: Avalox

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 19. 2. 2025
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