sp.zn. sukls313371/2024
Piibalova informace: informace pro pacienta
Moxifloxacin Olikla 400 mg/250 ml infuzni roztok
moxifloxacin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinkt, sd€lte to svému Iékafi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Moxifloxacin Olikla a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ je Vam piipravek Moxifloxacin Olikla podan
Jak se pripravek Moxifloxacin Olikla pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Moxifloxacin Olikla uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY

1. Co je Moxifloxacin Olikla a k ¢emu se pouZiva

Moxifloxacin Olikla obsahuje moxifloxacin, [éCivou latku, ktera patii do skupiny antibiotik zvanych
fluorochinolony. Moxifloxacin Olikla ptisobi tak, Ze zabiji bakterie, které zpusobuji infekce, jestlize
jsou tyto bakterie na moxifloxacin citlivé.

Moxifloxacin Olikla se pouziva u dospélych k 1é€be€ nasledujicich bakterialnich infekei:
- infekce plic (pneumonie) ziskana mimo nemocnici;
- zanéty ktze a mekké tkane.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez je Vam p¥ipravek Moxifloxacin Olikla podan
Vyhledejte svého lékaie, pokud si nejste jist(a), zda nepattite do skupiny pacientii popsanych nize.

NepouZivejte piipravek Moxifloxacin Olikla:

- pokud jste alergicky(4) na 1é¢ivou latku moxifloxacin, na jina chinolonova antibiotika nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6.);

- pokud jste t€¢hotna nebo kojite;

- pokud je Vam méné nez 18 let;

- pokud jste trp€l(a) nebo trpite onemocnénim nebo poskozenim §lach zplisobenym 1écbou
chinolonovymi antibiotiky (viz Upozornéni a opatieni a bod 4. ,,Mozné nezadouci ¢inky*);

- pokud jste se narodil(a) s abnormalnim srde¢nim rytmem nebo mate potiZze spojené s
abnormalnim srde¢nim rytmem (zobrazujici se na EKG, elektricky zaznam srdce), pokud trpite
poruchou rovnovahy elektrolytd v krvi (zvlasté pokud mate nizkou koncentraci drasliku nebo
hot¢iku v krvi), pokud mate velmi pomaly srde¢ni rytmus (tzv. bradykardie), pokud mate slabsi
srdce (srdecni selhani), pokud jste m¢l(a) poruchy srdecniho rytmu (arytmie), pokud uzivate jiné
1é¢ivé ptipravky, které zptisobuji ur¢ité abnormalni zmény EKG (viz Dalsi 1écivé ptipravky a
Moxifloxacin Olikla).

To vse proto, ze Moxifloxacin Olikla mize zpisobit ur¢ité zmény EKG, jako je prodlouzeni QT
intervalu, tj. opozdéné vedeni elektrického signalu;



pokud trpite zavaznym onemocnénim jater nebo mate hodnoty jaternich enzymu
(aminotransferaz) zvySeny nad pétinasobek normalniho limitu.

Upozornéni a opatieni

NeZ zacnete tento 1éCivy pripravek pouzivat

Pokud se u Vas v minulosti pfi pouzivani fluorochinolonového nebo chinolonového antibiotika
vyskytl jakykoli zdvazny nezddouci ucinek, nemdte fluorochinolon/chinolon, véetné pfipravku
Moxifloxacin Olikla, pouzivat. V takovém ptipadé€ o tom co nejdiive informujte svého lékate.

Porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem drive, neZ je Vam pripravek Moxifloxacin Olikla
podan poprvé jestlize:

v soucasné dobé¢ uzivate jakékoli 1éky, které sniZuji hladinu drasliku v krvi (viz NepouZivejte
Moxifloxacin Olikla a Dalsi 1é¢ivé piipravky a Moxifloxacin Olikla), protoze Moxifloxacin
Olikla miize zménit EKG Vaseho srdce, zejména jste-1i Zena nebo star$i pacient;

se u Vas v minulosti po 1é¢bé moxifloxacinem objevila zdvazna kozni vyrdzka nebo olupovani
ktize, tvorba puchyiti a/nebo viidky v ustech;

mate epilepsii nebo potize, u kterych je pravdépodobné, ze byste mohl(a) mit kiece;

mate nebo jste nékdy mél(a) problémy s dusevnim zdravim;

trpite onemocnénim myasthenia gravis, pouzivani pripravku Moxifloxacin Olikla miize zhorSit
priznaky onemocnéni. Mate-li pocit, Ze Vas 1€k ovliviiuje, okamzité se porad’te se svym
lékatem;

Vam bylo diagnostikovano rozsitreni tepny, tzv. vydut’ (aneurysma aorty nebo aneurysma
periferni tepny);

jste v minulosti prodélal(a) disekei aorty (trhlina ve stén¢ aorty);

Vam byla diagnostikovana nedomykavost srdecnich chlopni (zpétny tok krve ptes srdecni
chlopng);

mate v rodinné anamnéze aneurysma ¢i disekci aorty (rozsifeni aorty, tzv. vydut, ¢i trhlinu ve
stén¢ srdecnice) nebo vrozené onemocnéni srdecnich chlopni nebo dalsi rizikové faktory ¢i
predispozice, jako jsou onemocnéni pojivové tkane, napt. Marfantiv syndrom nebo Ehlerstv-
Danlostiv syndrom, Turnertiv syndrom, Sjogrentiv syndrom (zanétlivé autoimunitni
onemocnéni) nebo mate cévni onemocnéni, napt. Takayasuova arteriitidu, velkobunéénou
arteriitidu, Behcetv syndrom, vysoky krevni tlak nebo prokdzanou ateroskler6zu, revmatoidni
artritidu (onemocnéni kloubtl) nebo endokarditidu (infekéni zanét srdecni vystelky);

trpite cukrovkou, protoze pti pouzivani moxifloxacinu se mize vyskytnout riziko zmény
hladiny cukru v krvi;

mate Vy nebo kdokoli z Vasi rodiny nedostatek gluk6zo-6-fosfat dehydrogenazy (vzacné
dédicné onemocnéni);

Moxifloxacin Olikla je mozné podavat pouze intravendzné (do zily), nesmi byt podavan do
tepny.

Pii podavani piipravku Moxifloxacin Olikla:

Pokud zaznamenate buSeni srdce nebo nepravidelny srde¢ni rytmus béhem 1écby, musite
okamzit¢ vyhledat svého l¢kate. Mozna Vam bude chtit udélat EKG, aby zjistil Vas srde¢ni
rytmus.

Riziko problémii se srdcem se miZe zvySovat se zvySujici se davkou a rychlosti, s jakou je
ptipravek podavan do zily.

Vzacné mizete 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 pripadé musi byt infuze pripravku
Moxifloxacin Olikla okamZité pierusena.

Moxifloxacin Olikla mtze vyvolat rychle se vyvijejici vazny zanét jater, ktery muze vést

k Zivot ohrozujicimu selhéni jater (véetné pripadli imrti, viz bod 4). Jestlize se u Vas projevi
takové stavy jako nahly pocit nevolnosti, nebo zaznamenate zezloutnuti ocniho bélma, tmavou
mo¢, svédeéni kize, sklon ke krvaceni, nebo poruchy schopnosti myslet nebo poruchy védomi,
okamzit¢ vyhledejte 1€kate, a to diive, nez budete pokraCovat v 1&€bé.



Zavainé kozni reakce

Pti 1écbé moxifloxacinem byl hlasen vyskyt zavaznych koznich nezadoucich ucinkti véetné
Stevensova-Johnsonova syndromu (SJS), toxické epidermalni nekrolyzy (TEN), akutni
generalizované exantematdzni pustulozy (AGEP) a 1ékové reakce s eozinofilii a systémovymi
ptiznaky (DRESS).

SJS/TEN se zpoc¢atku mohou projevit jako zarudlé teréovité skvrny nebo okrouhlé skvrny
¢asto 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 (Cervené a oteklé oci). Témto zadvaznym koznim
vyrazkam obvykle predchazi horecka a/nebo ptiznaky podobné chiipce. Vyrazka mutize
pokrocit do stavu rozsahlého olupovani kiize a Zivot ohrozujicich smrtelnych komplikaci.
AGEP se zpocatku mtize projevit jako cervena Supinata rozsifena vyrazka s uzliky pod kizi a
s puchytky doprovazend horeckou. Nejcastéjsi lokalizace: lokalizace pfedevs$im v koznich
zahybech, na trupu a hornich koncetinach.

DRESS se zpocatku projevuje jako piiznaky podobné chfipce a vyrazka na obliceji, potom
jako rozsifena vyrazka s vysokou télesnou teplotou, zvysenou hladinou jaternich enzymi

v krevnich testech, zvySenym poctem urc¢itého druhu bilych krvinek (eozinofilii) a
zvétSenymi miznimi uzlinami.

Pokud se u Vas objevi zadvazna vyrazka nebo jiny z téchto koznich ptiznaku, ptestaiite
moxifloxacin pouzivat a okamzité kontaktujte svého lékaie nebo vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Chinolonova antibiotika, v€etné piipravku Moxifloxacin Olikla, mohou vyvolat kiece. Jestlize k
tomu dojde, 1écba piipravkem Moxifloxacin Olikla musi byt ukoncena.

Dlouhotrvajici, zneschopiujici a potencialné nezvratné zavazné nezadouci ucinky.
Fluorochinolonova/chinolonova antibiotika, véetné pripravku Moxifloxacin Olikla, vyvolala
velmi vzacné, ale zavazné nezadouci ucinky, z nichz nékteré byly dlouhodobé (trvaly mésice
nebo roky), zneschopiiujici nebo potencidln€ nezvratné. K nim patii bolest Slach, svald a kloubt
hornich a dolnich koncetin, potize pfi chlizi, neobvyklé pocity, jako mravenceni, brnéni,
§imrani, necitlivost nebo paleni (parestezie), smyslové poruchy zahrnujici poruchy zraku, chuti,
¢ichu a sluchu, deprese, poruchy paméti, velka unava a zavazné poruchy spanku. Pokud se

u Vs po pouziti ptipravku Moxifloxacin Olikla vyskytne nektery z téchto nezadoucich ucinki,
kontaktujte ihned svého Iékare, nez budete v 16cbé pokracovat. Spole¢né s 1ékafem rozhodnete o
dalsim pokracovani 1éCby, vCetné zvazeni pouziti antibiotika z jiné tridy.

Vzacné se u Vas mohou vyskytnout pfiznaky poskozeni nervii (neuropatie), jako jsou bolest,
paleni, brnéni, necitlivost a/nebo slabost, zvlasté v nohou nebo rukou. Pokud k tomu dojde,
prestante pripravek Moxifloxacin Olikla pouzivat a okamzité informujte svého lékare, abyste
zabranil(a) rozvoji potencialné nezvratného stavu.

Kdyz uzivate chinolonova antibiotika, véetné pripravku Moxifloxacin Olikla, mtizete
zaznamenat problémy s duSevnim zdravim jiZ po prvnim pouziti. Ve velmi vzacnych
ptipadech mohou deprese nebo problémy s dusevnim zdravim vést k sebevrazednym
myslenkam a k sebeposkozujicimu chovani, jako je pokus o sebevrazdu (viz bod 4). Jestlize se
u Vas vyskytne takova reakce, musi byt 1é¢ba ptipravkem Moxifloxacin Olikla pferusena.

Pfi nebo po uzivani antibiotik (v€etné tohoto ptipravku) mizete dostat prijem. Pokud bude
prijem tézky nebo bude pretrvavat nebo zaznamenate ve stolici krev nebo hlen, musite ihned
prestat pouzivat Moxifloxacin Olikla a vyhledat 1ékafe. V této situaci neuzivejte léc¢ivé
pripravky, které zastavuji nebo zpomaluji pohyb stiev.

Vzacné se mohou objevit bolest a otok kloubii a zinét nebo pietrZeni Slach. ZvySenému
riziku jste vystaven(a), pokud jste star$i nez 60 let, podstoupila(a) jste transplantaci organu,
mate problémy s ledvinami nebo jste 1éCen(a) kortikosteroidy. Zanét a pietrzeni $lach se mtize
objevit béhem prvnich 48 hodin 1é¢by, a dokonce az nékolik mésict po ukonceni 1écby
ptipravkem Moxifloxacin Olikla. Pfi prvnich znamkach bolesti nebo zanétu Slachy (naptiklad

v kotniku, zapésti, lokti, rameni nebo koleni) piestante pfipravek Moxifloxacin Olikla pouZzivat,
kontaktujte svého lékate a bolestivé misto ponechejte v klidu. Vyhnéte se veSkerym zbytecnym
pohybovym aktivitdm, protoZe ty mohou zvysit riziko pfretrzeni §lachy.



- V ptipadé nahlé silné bolesti v oblasti bFicha, na hrudi nebo v oblasti zad, coz mohou byt
piiznaky aneurysmatu a disekce aorty, vyhledejte okamzité 1ékaiskou pomoc. Riziko miize byt
vyssi, pokud jste 1éCen(a) systémovymi kortikosteroidy.

- Pokud se u Vas objevi nahla dusnost, zvlaste vleze na lizku, nebo pokud si v§imnete otoku
kotnikd, nohou nebo bficha nebo se u Véas nové objevi rychlé nebo nepravidelné buseni
srdce, ihned o tom informujte 1ékate.

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

- Pokud se Vam zac¢ne zhorSovat zrak nebo jsou Vase oci jinak postizeny, okamzité vyhledejte
o¢niho specialistu (viz Rizeni a obsluha strojii a bod 4).

- Fluorochinolonova antibiotika mohou zpiisobit zvyseni Vasi hladiny cukru v krvi nad
normalni uroven (hyperglykemie) nebo sniZeni Vasi hladiny cukru v krvi pod normalni
hladinu (hypoglykemie), coZ miiZe v zavaznych pripadech vést k bezvédomi
(hypoglykemické koma) (viz bod 4 ,,MoZné nezadouci ucinky“). Pokud mate cukrovku, ma
se u Vas peclivé sledovat hladina cukru vkrvi.

- Chinolonova antibiotika mohou zpuisobit, Ze Vase kuiZe bude citlivéjsi na slunecni nebo
ultrafialové (UV) zafeni. Béhem pouzivani ptipravku Moxifloxacin Olikla se nevystavujte
dlouhodobému nebo silnému slune¢nimu zareni, nenavstévujte solaria ani nepouzivejte jakékoli
UV lampy (viz bod 4 Mozné nezadouci ucinky).

- Zkusenost s uzitim sekvenc¢ni intraven6zni/peroralni 1é¢by moxifloxacinem pti 1€cbé infekce
plic (pneumonie) ziskané mimo nemocnici je omezena.

- Utinnost moxifloxacinu pii 16¢b& vaznych popélenin, infekce hlubokych tkani, rozsahlych
hnisavych viedi (abscest) a infekce diabetické nohy s osteomyelitidou (infekce kostni dieng)
nebyla stanovena.

Déti a dospivajici
Tento 1ék nesmi byt podavan détem a dospivajicim ve véku do 18 let, protoze ucinnost a bezpe¢nost
nebyla pro tuto vékovou skupinu stanovena (viz Nepouzivejte Moxifloxacin Olikla).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Moxifloxacin Olikla
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Dbejte zvlastni opatrnosti, pokud pouzivate soucasné¢ Moxifloxacin Olikla a:

- 1éky, které ovliviiuji Vase srdce, nebot’ je zde vyssi riziko zmény srde¢niho rytmu. Proto
nepouzivejte Moxifloxacin Olikla spolecné s nasledujicimi Iéky: 1éky, které patti do skupiny
antiarytmik (napf. chinidin, hydrochinidin, disopyramid, amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid),
antipsychotika (napft. fenothiazin, pimozid, sertindol, haloperidol, sultoprid), tricyklicka
antidepresiva, nékteré antimikrobialni latky (napf. sachinavir, sparfloxacin, intravendzng¢
podavany erythromycin, pentamidin, antimalarika, zvlasté halofantrin), néktera antihistaminika
(napf. terfenadin, astemizol, mizolastin) a jiné pfipravky (napf. cisaprid, nitroziln€¢ podavany
vinkamin, bepridil a difemanil);

- léky, které mohou snizit hladinu drasliku v krvi, jako jsou napt. n¢ktera diuretika, projimadla a
klystyr (vysoké davky) nebo kortikosteroidy (protizanétlivé 1éky), amfotericin B nebo 1éky,
které mohou zpomalit srdecni rytmus. V takovém piipadé musite okamzit€ informovat svého
1ékate, protoze tyto léky, pokud jsou uzivany soucasné s ptipravkem Moxifloxacin Olikla,
mohou také zvySovat riziko zavaznych poruch srde¢niho rytmu;

- peroralni antikoagulancia (napf. warfarin). Lékat Vam bude kontrolovat ¢as srazeni krve.

Moxifloxacin Olikla s jidlem a pitim
U¢inek ptipravku Moxifloxacin Olikla neni ovlivnén potravou véetné mlécnych vyrobku.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Nepouzivejte Moxifloxacin Olikla, pokud jste t€hotna nebo kojite.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatfem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Studie na zviratech neprokazaly, ze by tento pfipravek snizoval Vasi plodnost.



Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Moxifloxacin Olikla mize zptsobit 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 prostfedky a neobsluhujte stroje.

Pripravek Moxifloxacin Olikla obsahuje propylenglykol.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 4 575 mg propylenglykolu v jedné 250ml lahvi.

Pokud trpite onemocnénim jater nebo ledvin, nepouzivejte tento 1éCivy piipravek, pokud Vam to
nedoporuci 1ékar. Vas 1ékar miize provést dalsi kontroly, zatimco budete pouzivat tento 1éCivy
ptipravek.

Vzhledem k obsahu propylenglykolu neni tento pfipravek vhodny pro podavani détem, t€hotnym a
kojicim zenam.

3. Jak se pripravek Moxifloxacin Olikla pouziva
Moxifloxacin Olikla je vzdy podavan lékafem nebo zdravotnickym personalem.
Doporucena davka pro dospélé je jedna lahev podana infuzi jednou denné.

Moxifloxacin Olikla je urcen k intravenéznimu podani. Lékar zajisti, aby byla infuze podavana po
dobu minimalné 60 minut konstantni rychlosti.

U starSich pacientt, u pacientti s nizkou télesnou hmotnosti nebo u pacientd, ktefi maji problémy
s ledvinami, neni tieba davku upravovat.

O délce 1écby ptipravkem Moxifloxacin Olikla rozhodne Vas 1ékar. V nékterych ptipadech mutize 1ékat
zahajit [éCbu pripravkem Moxifloxacin Olikla ve formé infuzniho roztoku a nasledné€ pak pokracovat
v 1é€beé podavanim piipravku Moxifloxacin Olikla ve formé tablet.

Délka trvani 1écby zavisi na typu infekce a na Vasi odpovédi na 1écbu, doporucovana délka 1écby je
vSak:
- Infekce plic (pneumonie) ziskana mimo nemocnici: 7-14 dni,
Vétsina pacientdl s pneumonii je pfevedena na peroralni 1écbu moxifloxacinem béhem 4 dni.
- Infekce kuze a mekké tkane: 7-21 dni,
Pro pacienty s komplikovanym zanétem ktize a koznich struktur je primérna doba nitrozilni
1écby 6 dni a bézna celkova délka 1écby (infuze a nasledné tablety) je 13 dni.

Je dilezité, abyste cyklus 1é¢by dokoncil(a), a to i tehdy, pokud se po n¢kolika dnech citite 1épe.
Pokud ukoncite 1écbu timto piipravkem pfili$ brzo, nemusi se infekce zcela vylécit, mize se znovu
projevit nebo se Vas stav miize zhorsit, dale se také u Vas mize vytvofit bakterialni rezistence
(odolnost) na antibiotika.

Doporuéena davka a délka 16¢by nema byt piekro¢ena (viz bod 2. Cemu musite vénovat pozornost,
nez je Vam ptipravek Moxifloxacin Olikla podéan).

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Moxifloxacin Olikla, neZ jste mél(a)
Mate-li obavu, Ze Vam bylo podano piili§ mnoho ptipravku Moxifloxacin Olikla, okamzité vyhledejte
svého lékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit Moxifloxacin Olikla
Mate-li obavu, Ze Vam nebyla podana davka ptipravku Moxifloxacin Olikla, okamzité kontaktujte

svého lékafe.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Moxifloxacin Olikla



Pokud piredcasné ukoncite pouzivani piipravku Moxifloxacin Olikla, nemusite se plné vylécit.
Prosim, informujte 1ékafe, Ze chcete 1é¢bu pripravkem Moxifloxacin Olikla infuzni roztok nebo tablety
ukoncit predcasné.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
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4. MozZné neZadouci ucinky

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

we

Nejzavaznéjsi neZadouci ucinky pozorované beéhem 1é¢by moxifloxacinem jsou uvedeny nize:

Pokud zaznamena:te:

- abnormalné rychly srde¢ni rytmus (vzacny nezddouci ucinek),

- nahly pocit nevolnosti nebo zeZloutnuti o¢niho bélma, tmavou mo¢, svédéni klize, sklon ke
krvaceni nebo poruchy schopnosti myslet nebo poruchy védomi (toto mohou byt znamky a
ptiznaky akutniho zanétu jater, ktery miize vést k zivot ohrozujicimu jaternimu selhani, coz je
velmi vzacny nezadouci ucinek - byly zaznamenany smrtelné piipady),

- zavazné kozni vyrazky veetné Stevensova-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni
nekrolyzy. Mohou se projevit jako zarudlé teréovité skvrny nebo okrouhlé skvrny €asto s
puchytkem uprostied, které se objevi na trupu, jako olupovani ktize, vridky v ustech, v krku, v
nose, na genitaliich a v o¢ich a mtize jim predchdzet horecka a ptiznaky pfipominajici chiipku
(velmi vzacné nezadouci ti€inky, potencialné zivot ohrozujici),

- Cervena Supinata rozsifena vyrazka s uzliky pod ktzi a s puchytky doprovazena horeckou po
zahjeni 1écby (akutni generalizovana exantematozni pustul6za) (frekvence tohoto nezadouciho
ucinku ,,neni znamo”),

- 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
piecitlivélosti na 1é¢ivo) (frekvence tohoto nezadouciho G¢inku ,,neni znamo*),

- syndrom spojeny s poruchou vyluc¢ovani vody a s nizkymi hladinami sodiku (SIADH) (velmi
vzacny nezadouci u€inek),

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

- zanét krevnich cév (znamkami mohou byt cervené skvrny na kiizi, obvykle na dolnich
koncetinach, nebo ucinky jako bolest kloubtl) (velmi vzacny nezadouci ucinek),

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

- otok, vcetné otoku dychacich cest (vzacny nezadouci ti¢inek, potencialné zivot ohrozujici),

- kfece (vzacny nezadouci ucinek),

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

- deprese (ve velmi vzacnych piipadech vedouci k sebeposkozovani, spocivajici napriklad
v sebevrazednych predstavach/myslenkach nebo v pokusech o sebevrazdu) (vzacny nezadouci
ucinek),

- nepficetnost (potencialné vedouci k sebeposkozovani, spocivajici napiiklad v sebevrazednych
predstavach/myslenkach nebo v pokusech o sebevrazdu) (velmi vzacny nezadouci Gcinek),

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

- bolest a otok Slach (zanét Slach) (vzacny nezddouci G¢inek) nebo pretrzeni Slachy (velmi vzacny
nezadouci ucinek),

- svalova slabost, citlivost nebo bolest, zejména pokud se soucasné necitite dobte, mate vysokou
teplotu nebo mate tmavou mo¢. MuzZe to byt zpiisobeno abnormalnim rozpadem svala, ktery




muze byt Zivot ohrozujici a miiZze mit za nasledek postizeni ledvin (stav zvany rhabdomyolyza)
(frekvence tohoto nezadouciho U¢inku ,,neni znamo”),

prestaiite pouzivat pripravek Moxifloxacin Olikla a kontaktujte ihned lékare, protoZze miZzete
potiebovat naléhavou Iékaiskou pomoc.

Navic pokud zaznamenate pifechodnou ztratu zraku (velmi vzacny nezadouci ucinek), nepiijemné
pocity nebo bolest o¢i, zejména pfi vystaveni svétlu (velmi vzacny az vzacny nezadouci
ucinek),kontaktujte ihned o¢niho lékare.

Pokud zaznamenate nepravidelny srde¢ni rytmus nebo srdce prestane bit béhem 1é¢by pripravkem
Moxifloxacin Olikla (velmi vzacny nezadouci G€inek), je nutné informovat ihned oSetfujiciho
1ékare, Ze pouZivate Moxifloxacin Olikla, a 1é¢ba jiZ nema byt znovu zahajovana.

Ve velmi vzacnych piipadech bylo pozorovano zhorSeni ptiznakli onemocnéni myasthenia gravis.
Pokud toto nastane, porad’te se ihned se svym lékafem.

Pokud trpite cukrovkou a zaznamenate zvySenou nebo snizenou hladinu krevniho cukru (vzacny nebo
velmi vzacny nezadouci ucinek), informujte okamzZité svého lékare.

Pokud jste starsi ¢lovek trpici problémy s ledvinami a zaznamenate sniZzené vylu¢ovani mo¢i, otok
nohou, kotnikd nebo chodidel, unavu, Zalude¢ni nevolnost, malatnost, dusnost nebo zmatenost (toto
mohou byt zndmky a ptiznaky selhani ledvin, vzicny nezadouci ti€inek), porad’te se ihned se svym
lékafem.

Dalsi nezadouci ucinky, které byly pozorovany béhem 1écby moxifloxacinem, jsou uvedeny nize
podle pravdépodobnosti vyskytu:

Casté (mohou se vyskytnout aZ u 1 z 10 pacientt)

- pocit na zvraceni,

- prijem,

- zavrate,

- bolesti zaludku a bficha,

- zvraceni,

- bolesti hlavy,

- zvyS$eni hladiny specialnich jaternich enzymu v krvi (aminotransferaz),

- infekce zplsobené rezistentnimi bakteriemi nebo plisnémi, napft. tstni nebo posevni infekce
zpusoben¢ kvasinkami (kandidami),

- bolest nebo zanét v mist¢ injekce,

- zména srdecniho rytmu (EKG) u pacientii s nizkou hladinou drasliku v krvi.

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacienti)

- vyrazka,

- zaludec¢ni potize (poruchy traveni/paleni zahy),

- zmeény chuti (ve velmi vzacnych pfipadech ztrata chuti),

- poruchy spanku (pfevazné nespavost),

- zvyseni hladiny urc¢itého jaterniho enzymu v krvi (gama-glutamyltransferazy a/nebo alkalické
fosfatazy),

- nizky pocet urcitych bilych krvinek (leukocytt, neutrofilit),

- zacpa,

- svédéni,

- pocit zavrati (toceni nebo piepadavani),

- ospalost,

- plynatost,

- zmeéna srde¢niho rytmu (zména EKG),

- porucha jaterni funkce (v€etn€ zvySeni hodnot ur¢itych jaternich enzymiti — LDH — v krvi),

- snizeni chuti k jidlu a sniZeni pfijmu potravy,



nizky pocet bilych krvinek,

bolesti — jako bolesti zad, na hrudi, panve a koncetin,
zvySeny pocet ur¢itych krevnich bunék potfebnych pro srazeni krve,
pocenti,

zvySeny pocet urCitych bilych krvinek (eozinofilt),
uzkost,

pocit onemocnéni (pfevazné slabost a inava),

tres,

bolest kloubt,

busenti srdce,

nepravidelny a rychly srdecni tep,

potize s dychanim vcetné astmatickych stavi,

zvySeni hladiny urcitych travicich enzymu v krvi (amylaz),
neklid/agitovanost,

pocit brnéni (mravenceni) a/nebo znecitlivéni,

kozni vyrazka,

roz§ifeni krevnich cév,

zmatenost a dezorientovanost,

snizeny pocet krevnich desticek potiebnych pro srazeni krve,
porucha zraku véetné dvojitého a rozmazaného vidéni,
snizena krevni srazlivost,

zvySeni hladiny krevnich lipida (tukd),

nizky pocet cervenych krvinek,

bolest svalu,

alergicka reakce,

zvySeni hladiny bilirubinu v krvi,

zanét Z7il,

zanét zaludku,

dehydratace,

zavazné poruchy srde¢niho rytmu,

sucha kuze,

angina pectoris.

Vzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 1 000 pacientil)

svalové zaskuby,

svalové kiece,

halucinace,

vysoky krevni tlak,

otoky (rukou, chodidel, kotnik, rtt, tst, hrdla),

nizky krevni tlak,

poskozeni ledvin (véetné zvyseni hodnot vysledkt uréitych laboratornich testl ledvin, jako
vySetfeni hladin mocoviny a kreatininu),

zanét jater,

zaneét Ust,

usni Selest,

Zloutenka (zezloutnuti bélma oci nebo kiize),

porucha kozni citlivosti,

abnormalni sny,

porucha koncentrace,

potize s polykanim,

zmeény Cichu (vEetné ztraty ¢ichu),

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

poskozeni sluchu v¢etné hluchoty (obvykle vratné — reverzibilni),
zvyseni hladiny kyseliny mocové v krvi,

emocni nestabilita,

porucha feci,



- omdlévani,
- svalova slabost.

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout azu 1 z 10 000 pacient(1)

- pokles poctu Eervenych a bilych krvinek a krevnich desticek (pancytopenie),
- zanét kloub,

- abnormalni srdec¢ni rytmus,

- zvySeni kozni citlivosti,

- pocit odcizeni (necitit se sam sebou),

- zvySena krevni srazlivost,

- svalova ztuhlost,

- vyznamny pokles poctu ur€itého typu bilych krvinek (agranulocytéza).

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udajt urcit)

- zvySena citlivost klize na slune¢ni nebo ultrafialové (UV) zateni (viz také bod 2 Upozornéni a
opatieni),

- ostie ohrani¢ené Cervené skvrny s puchyfi nebo bez nich, které se objevi do n€kolika hodin po
podani moxifloxacinu a které se hoji s pozanétlivou zbytkovou nadmérnou pigmentaci; pii
ptipadné dalsi 1é¢bé moxifloxacinem se obvykle znovu objevi na témze misté klize nebo
sliznice.

Podavani chinolonovych a fluorochinolonovych antibiotik velmi vzacné vyvolalo dlouhotrvajici (az
mesice nebo roky) nebo trvalé nezadouci Gcinky, jako jsou zanét Slach, pfetrzeni Slachy, bolest kloubi,
bolest koncetin, potize pii chiizi, neobvyklé pocity jako mravenceni, brnéni, Simrani, paleni,
necitlivost nebo bolest (neuropatie), tnava, poruchy paméti a soustfedéni, i¢inky na duSevni zdravi
(které mohou zahrnovat poruchy spanku, uzkost, zachvaty paniky, deprese a sebevrazedné myslenky),
stejné jako poruchy sluchu, zraku, chuti a ¢ichu, n€kdy bez ohledu na jiz diive pfitomné rizikové
faktory.

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

Daéle uvedené nezadouci u¢inky mély vyssi frekvenci vyskytu u pacientd, ktefi podstoupili
intravendzni 1é¢bu:

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 pacienti)
- zvyS$eni hladiny uréitého jaterniho enzymu v krvi (gama-glutamyltransferazy).

Mén¢ Casté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 pacientlt)

- tézky prijem s ptimési krve a/nebo hlenu (zanét stiev v souvislosti s uzivanim antibiotik), ktery
se za velmi vzacnych okolnosti miize vyvinout v Zivot ohrozujici komplikace,

- abnormalnég rychly srde¢ni rytmus,

- halucinace,

nizky krevni tlak,

- porucha ledvin (v€etné zvyseni hodnot vysledki urcitych laboratornich testt ledvin, jako jsou

testy mocoviny a kreatininu),

selhani ledvin,

otoky (rukou, chodidel, kotnik, rtt, Gst, hrdla),

- ktece.

Dale byly po 1écbe jinymi chinolonovymi antibiotiky ve velmi vzacnych ptipadech hlaseny
nasledujici nezadouci U¢inky, které by se mohly vyskytnout také béhem 1é¢by ptipravkem
Moxifloxacin Olikla: zvySeny nitrolebni tlak (pfiznaky zahrnuji bolesti hlavy, zrakové problémy
véetné rozmazaného vidéni, ,,slepé" skvrny, dvojitého vidéni, ztraty zraku), zvyseni hladiny sodiku v
krvi, zvySeni hladiny vépniku v krvi, ur€ity typ sniZeni poctu cervenych krvinek (hemolytickou
anémii), zvySena citlivost kiize na slune¢ni nebo UV zéfeni.



Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému l1ékafi nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Moxifloxacin Olikla uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Chraiite pied chladem nebo mrazem.
Pouzijte okamzité po prvnim otevieni a/nebo nafedéni.

Tento pripravek je uréen pouze pro jedno pouziti. Veskery nespotiebovany roztok musi byt
zlikvidovan.

Pfi uchovavani v chladu mtize dojit ke vzniku srazeniny, ktera vSak pii pokojové teploté vymizi.

Z tohoto diivodu se nedoporucuje uchovavat infuzni roztok pii teploté nizsi nez 15 °C. Nepouzivejte
tento 1€k, jestlize jsou v roztoku patrné Castice nebo zakaleni.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.
6. Obsah baleni a dalSi informace
Co Moxifloxacin Olikla obsahuje
- Lécivou latkou je moxifloxacin. Jedna lahev obsahuje 400 mg moxifloxacinu (ve forme
moxifloxacin-hydrochloridu). Jeden ml obsahuje 1,6 mg moxifloxacinu (ve formé
moxifloxacin-hydrochloridu).
- Pomocnymi latkami jsou propylenglykol a voda pro injekci.
Jak Moxifloxacin Olikla vypada a co obsahuje toto baleni
Moxifloxacin Olikla je ¢iry zelenozluty roztok.
Moxifloxacin Olikla je balen v lahvich z ¢irého bezbarvého skla tridy II uzavienych brombutylovou
pryzovou zatkou a hlinikovym vi¢kem.

Velikost baleni: 1 x 250ml lahev

Drzitel rozhodnuti o registraci
Olikla s.r.o., Namesti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceské republika

Vyrobce
Pharmathen SA, Dervenakion 6, 15351 Pallini Attiki, Recko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 16. 12. 2024
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nasledujici informace jsou ur¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Moxifloxacin Olikla nesmi byt podavan infuzi spolecné s jinymi lé€ivymi pfipravky.

Ptipravek Moxifloxacin Olikla je kompatibilni s témito roztoky: voda pro injekei, 0,9%, roztok
chloridu sodného, jednomolérni roztok chloridu sodného, 10% a 20% roztok chloridu sodného, 5%,
10% a 40% roztok glukozy ,Ringeriiv roztok, sloZeny roztok laktatu sodného (Hartmanniiv roztok,
roztok Ringer laktatu).

Ptipravek Moxifloxacin Olikla neni kompatibilni s 4,2% a 8,4% roztokem hydrogenuhli¢itanu
sodného.

Tento 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1é€ivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny vyse.

Nepouzivejte, jestlize jsou v roztoku patrné ¢astice nebo zakaleni.

Pti uchovavani v chladu mtize dojit k precipitaci, ktera vSak pti pokojové teploté vymizi. Z tohoto
divodu se nedoporucuje uchovavat infuzni roztok pfti teploté nizsi nez 15 °C.

11



