sp.zn. sukls334670/2024

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Ofloxin 200 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna potahovana tableta obsahuje 1é¢ivou latku 200 mg ofloxacinu.
Pomocna latka se znamym ti¢inkem: Jedna tableta obsahuje 90,4 mg laktozy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Potahovana tableta.
Popis ptipravku: bilé az témér bilé, kulaté bikonvexni potahované tablety s piilici ryhou na jedné strané
a s razbou ,,200 na strané druh¢. Tabletu lze rozd¢lit na dve stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Ofloxin je indikovan u dospélych k 1é¢bé nasledujicich bakteridlnich infekci (viz body 4.4 a
5.1):

- akutni pyelonefritida a komplikované infekce mocovych cest,
- bakterialni prostatitida, epididymoorchitida,
- zanétlivé onemocnéni panve, v kombinaci s dalSimi antibakterialnimi latkami,

- salmoneloza.

U nize uvedenych indikaci ma byt ptipravek Ofloxin pouzit pouze v pfipad€, kdy pouziti jinych
antibakterialnich latek, které jsou obecné doporuc¢ovany pro 1é¢bu téchto infekci, neni vhodné (viz bod
4.4):

- nekomplikovana cystitida,

- uretritida,

- infekce kosti a kloubu,

- komplikované infekce kiize a mékkych tkani,
- akutni bakterialni sinusitida,

- akutni exacerbace chronické obstruk¢ni plicni nemoci, véetné bronchitidy,



- komunitni pneumonie.

Ptipravek Ofloxin Ize podavat k profylaxi bakterialni infekce u pacientli s neutropenii.

Ofloxacin neni ucinny proti bakterii Treponema pallidum.

Je tfeba dbat oficialnich doporuceni pro spravné pouzivani antibakterialnich latek.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Dévkovani, zpisob podani a délka 1écby zavisi na povaze a zadvaznosti infekce.

Davkovaini u pacientii s normdlni rendlni funkci

(miize byt zvySena na 400 mg
2x denng)

Indikace Denni davkovaci rezim Délka 1écby
(podle zavaznosti) (podle zavaznosti)
Komplikované infekce 200 mg 2x denné 7-21 dnt
mocovych cest (mtze byt zvySena na 400 mg
2x denng)
Akutni pyelonefritida 200 mg 2x denné 7-10 dnt

(miize byt prodlouzena na 14
dntt)

Bakterialni prostatitida 200 mg 2x denné 2-4 tydny*
(miize byt zvySena na 400 mg
2x denng) 4-8 tydnd*
Epididymoorchitida 200 mg 2x denné 14 dni
(miize byt zvySena na 400 mg
2x denng)
Zanétlivé onemocnéni panve 400 mg 2x denné 14 dni
Nekomplikovana cystitida 200 mg 2% denn€ nebo 3 dny
400 mg 1x denné 1 den
Negonokokova uretritida 300 mg 2x denn¢ 7 dni
Gonokokova uretritida 400 mg v jedné davce 1 den
zpusobena citlivymi bakteriemi
Neisseria gonorrhoeae (viz
bod 4.4)
Infekce kosti a kloubti 200 mg 2x denné 3-4 tydny

(v individualnich ptipadech
muze byt prodlouzena)

Komplikovana infekce klize a

200 mg 2x denné

Viz obecné informace v bodé

mekkych tkani »Délka 1écby*

Akutni bakterialni sinusitida 200 mg 2x denné Viz obecné informace v bodé
,Délka lécby*

Akutni exacerbace CHOPN, 200 mg 2x denné Viz obecné informace v bodé

véetné bronchitidy ,Délka 1écby*

Komunitni pneumonie

200 mg 2x denné

Viz obecné informace v bodé
,Délka 1é¢by*




*U prostatitidy 1ze po pe¢livém opakovaném vySetieni pacienta zvazit delsi trvani 1éCby.

Lécba peroralné poddvanym ofloxacinem muze byt také pouzita pro doléceni pacientl, ktefi prokazali
zlepseni béhem pocatecni 1€cby intravendzn€ podavanym ofloxacinem.

V jednotlivych ptipadech mtze byt nezbytné zvysit davku pfi 1é€bé zavaznych infekci zptisobenych
patogeny s riznou citlivosti (napf. infekce dychacich cest nebo kosti) nebo v piipadé nedostatecné
odpoveédi pacienta. V takovych pfipadech mize byt davka zvysena az na 400 mg ofloxacinu 2x denné.
Totéz plati u infekci se soucasné plisobicimi kofaktory.

Pti profylaxi infekce u siln€ imunokompromitovanych pacientti jsou doporuceny davky ofloxacinu 400-
600 mg denné.

Déti a dospivajici
Ofloxacin nesmi byt podavan détem a dospivajicim (viz bod 4.3).

Starsi pacienti

Kromé nezbytnosti zvazit moznou poruchu funkce ledvin se u starSich pacientii nevyzaduje Uprava
davkovani (viz bod 4.4 Srde¢ni poruchy).

Porucha funkce ledvin

U pacientt se sttedné tézkou a tézkou poruchou funkce ledvin, stanovenou jako clearance kreatininu
nebo sérovy kreatinin, se doporucuje nasledujici davkovani:

Davka ma byt snizena nasledovné:

Clearance kreatininu Jednotliva davka * Interval
50-20 ml/min 100-200 mg 24 hodin
< 20 ml/min** 100 mg 24 hodin
nebo hemodialyza nebo

nebo peritonealni dialyza 200 mg 48 hodin

*Podle indikace nebo davkovaciho intervalu.

**U pacientd s tézkou poruchou funkce ledvin a u dialyzovanych pacientii maji byt monitorovany sérové
koncentrace ofloxacinu.

Pokud neni mozné clearance kreatininu zméfit, 1ze ji odhadnout s ohledem na hladiny kreatininu v séru
za pouziti nasledujiciho Cockroftova vzorce pro dospélé:

Muzi:

Clcr [ml/min] = {télesnd hmotnost [kg] x (140 — v&k [v letech])} / (72 x sérova koncentrace kreatininu
[mg/dl])

nebo

Cl¢r [ml/min] = {télesnd hmotnost [kg] x (140 — vék [v letech])} / (0,814 x sérova koncentrace kreatininu
[umol/1])

Zeny:
Clc; [ml/min] = 0,85 x (hodnota vypoctena pro muze)



V jednotlivych ptipadech (viz vyse) vSak mlize byt nutné zvysit vyse uvedenou davku.

Porucha funkce jater

Vyluéovani ofloxacinu miize byt u pacientt s tézkou poruchou funkce jater (napf. pfi cirh6ze s ascitem)
snizeno. V takovych piipadech je proto doporuceno, aby maximélni denni davka ofloxacinu
nepiekrocila 400 mg.

Zpusob podani

Potahované tablety pripravku Ofloxin se polykaji celé, nezvykaji se, zapijeji se dostatecnym mnozstvim
vody (1/2-1 sklenice). Mohou se uzit nala¢no nebo s jidlem. Nemaji se uzivat soucasné s antacidy (viz
bod 4.5).

V jedné davce miize byt podano az 400 mg ofloxacinu. Denni davka se obvykle podéva ve dvou stejnych
davkach (rano a vecer). Je dilezité udrzovat priblizn€ stejné davkovaci intervaly. Jedna denni davka
dvou potahovanych tablet s 200 mg ofloxacinu ma byt uzita nejlépe rano.

Délka lécby
Délka 1écby zavisi na patogenni odpovédi a klinickém obrazu. Obecné ma lécba trvat nejméné 2-3 dny
po tom, co ustoupi horecka a ostatni ptiznaky.

U akutnich infekei trva délka 1é¢by obvykle 7-10 dnil.
Délka 1écby nema piekrocit 2 mésice, dokud nebudou k dispozici dalsi udaje.
4.3 Kontraindikace

Ofloxacin se nesmi podavat:

- pacienttim s hypersenzitivitou na ofloxacin, ostatni chinolony nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bodé 6.1,

- pacientim s epilepsii nebo s CNS snizenym prahem pro vznik zachvatu,

- pacientiim s onemocnénim/poskozenim Slach v souvislosti s predchozi 1é¢bou chinolony,
- détem Ci dospivajicim az do 18 let véku*,

- béhem t€hotenstvi*,

- be&hem kojeni*.

* protoze na zakladé studii na zvifatech nelze uplné vyloucit poskozeni chrupavek rostouciho

organismu.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Ofloxacin se nema pouzivat u pacientli, u nichz se v minulosti pfi pouZiti pfipravki obsahujicich
chinolon nebo fluorochinolon vyskytly zavazné nezaddouci G¢inky (viz bod 4.8). Lécba ofloxacinem ma
byt u téchto pacientll zahdjena pouze tehdy, pokud neexistuji Zadné jiné moznosti 1écby a po peclivém
vyhodnoceni pomeéru ptinosu a rizika (viz také bod 4.3).



Riziko rezistence
Meticilin-rezistentni Staphylococcus aureus (MRSA)

MRSA ma velmi pravdépodobné zkiiZzenou rezistenci na fluorochinolony vcéetné ofloxacinu. Proto se
ofloxacin nedoporucuje k 1é¢bé znamych nebo suspektnich infekci MRSA, pokud laboratorni vysledky
nepotvrdily citlivost organismu na ofloxacin (a bézn¢ doporucovana antibiotika k 1écb¢ infekci MRSA
jsou povazovana za nevhodna).

Escherichia coli

Rezistence E. coli — nejbéznéjSiho patogenu podilejictho se na infekcich mocovych cest —
na fluorochinolony se 1isi v celé Evropské unii. Je vhodné, aby 1ékat vzal v uvahu mistni prevalenci
rezistence E. coli na fluorochinolony.

Neisseria gonorrhoeae

Z diivodu vzriistajici rezistence N. gonorrhoeae, nema byt ofloxacin pouzivan jako empiricka 1écba pii
podezieni na gonokokovou infekci (uretralni gonokokova infekce, zanétlivé panevni onemocnéni a
epididymoorchitida), pokud patogen nebyl identifikovan a potvrzen jako citlivy vuci ofloxacinu. Pokud
se po 3 dnech 1é¢by nedosahne klinického zlepSeni, ma byt 1é¢ba znovu pfehodnocena.

Zanétlivé panevni onemocnéni

Pro zanétlivé panevni onemocnéni ma byt ofloxacin zvazovan pouze v kombinaci s anaerobnim krytim.

P. aeruginosa
Nozokomidlni a jiné zavazné infekce zplsobené bakterii P. aeruginosa mohou vyzadovat

kombinovanou lécbu. V ptipadé specifickych infekci zplisobenych zejména bakterii P. aeruginosa musi
byt testovany urovné rezistence, aby byla zajisténa cilena 1éCba.

Streptokoky
Pripravek Ofloxin neni indikovan k 1é¢bé akutni anginy tonsillaris zpisobené beta-hemolytickymi

streptokoky.

Riziko rezistence

Prevalence ziskané rezistence se u vybranych druhii muze liSit geograficky a s ¢asem. Proto jsou
pozadovany lokalni informace o rezistenci; ma se provést mikrobiologicka diagnéza s izolaci patogenu
a prokazani jeho citlivosti, zejména u zavaznych infekci nebo pfi nereagovani pacienta na l1écbu.

Infekce kosti a kloubu

U infekci kosti a kloubti musi byt zvazena potieba kombinované 1écby s jinymi antiinfekénimi latkami.

Zavazné buldzni reakce

Ve spojitosti s ofloxacinem byly hlaseny ptipady zavaznych buldéznich koznich reakci, jako jsou
Stevensiiv-Johnsontiv syndrom nebo toxickd epidermalni nekrolyza (viz bod 4.8). Pacienti maji byt
pouceni, aby okamzité vyhledali svého l¢kate, pokud se objevi kozni a/nebo slizni¢ni reakce.

Hypersenzitivni reakce

U fluorochinolonti byly po prvnim podani zaznamenany hypersenzitivita a alergické reakce.
Anafylaktické a anafylaktoidni reakce mohou vést az k Zivot ohrozujicimu Soku, a to i po prvnim
podani. V tomto ptipadé ma byt 1é¢ba ofloxacinem prerusena a ma byt zahajena odpovidajici okamzita



1é¢ba (napt. 1écba Soku, véetn€ podavani antihistaminik, kortikosteroidl, sympatomimetik a v pfipadé
potteby podptrna ventilace).

Onemocnéni zpusobena bakterii Clostridium difficile

Prijem, zejména tézky pretrvavajici a/nebo s pfimesi krve, v pribéhu nebo po ukonceni 1écby
ofloxacinem (i n€kolik tydnti po ukonceni 1écby), mize byt znaimkou onemocnéni vyvolaného
Clostridum difficile (CDAD). Zavaznost CDAD se mlize pohybovat od mirmé formy az po Zivot
ohrozujici, nejzavazngjsi formou je pseudomembrandzni kolitida (viz bod 4.8). Z tohoto diivodu je
dalezité zvazit tuto diagnozu u pacientli se zavaznym prijmem béhem 1écby ofloxacinem nebo po
jejim ukonceni. Je-li podezieni na pseudomembranodzni kolitidu, je nutno ihned ukongit 1écbu
ofloxacinem a bez prodleni poskytnout pacientovi vhodnou 1é¢bu (napt. peroralni 1écbu specifickymi
antibiotiky/chemoterapeutiky s prokazanou klinickou t€¢innosti, jako jsou vankomycin p. o.,
teikoplanin p. 0. nebo metronidazol). Piipravky inhibujici peristaltiku jsou v tomto stavu ptisné
kontraindikovany.

Dlouhotrvajici, zneschopnujici a potencialné ireverzibilni zadvazné nezaddouci u¢inky 1é¢iva

U pacientt léCenych chinolony a fluorochinolony byly bez ohledu na jejich vék a preexistujici rizikové
faktory hlaseny velmi vzacné piipady dlouhotrvajicich (mésice nebo roky), zneschopiiujicich a
potencialng ireverzibilnich zavaznych nezadoucich u¢inkd 1é¢iva postihujicich riizné, nékdy vicecetné,
télesné systémy (muskuloskeletalni, nervovy, psychiatricky a senzoricky). Lécba ofloxacinem ma byt
okamzité ukoncena pfi prvnich znamkach nebo piiznacich jakéhokoli zdvazného nezadouciho G¢inku a
pacienty je tieba informovat, ze maji kontaktovat 1ékare, ktery jim piipravek predepsal.

Pacienti s predispozici k zdchvatam

Chinolony mohou snizovat prah pro vznik zichvati a mohou vyvolat zachvaty. Ofloxacin
je kontraindikovan u pacientd s epilepsii v anamnéze nebo se snizenym CNS prahem zachvatii (viz bod
4.3). Stejné jako u jinych chinolond, ofloxacin ma byt pouzivan s extrémni opatrnosti u pacientd s
predispozici k zachvatim, jako napt. pacienti s 1€zi CNS, pacienti soucasné léceni fenbufenem a jinymi
nesteroidnimi protizanétlivymi léky (NSAID) nebo [éCivymi pfipravky snizujicimi prah zachvatd, jako
je napf. teofylin (viz také bod 4.5).

V piipadé nastupu zachvatli musi byt 1écba ukoncena. Jsou indikovany vhodné standardni 1écebné
postupy (napt. udrzovani prichodnosti dychacich cest a podavani antikonvulziv, jako jsou diazepam
nebo barbituraty).

Tendinitida a ruptura Slachy

Tendinitida a ruptura Slachy (zejména, ale nejen Achillovy Slachy), n¢kdy bilateralni, se mohou objevit
jiz do 48 hodin od zahajeni 1éCby chinolony a fluorochinolony; jejich vyskyt byl hlasen dokonce
az nékolik mésict po ukonceni 1écby. Riziko tendinitidy a ruptury Slachy se zvysuje u starSich pacientd,
u pacientt s poruchou funkce ledvin, u pacientt po transplantaci solidnich organti a u pacientti 1écenych
soucasné kortikosteroidy. Z toho ditvodu je tfeba se soubéznému podavani kortikosteroidii vyhnout.

Pfi prvnich znamkach tendinitidy (napf. bolestivy otok, zanét) je nutné 1écbu ofloxacinem ukoncit a
zvazit jiné moznosti 1éCby. Postizenou konéetinu (koncetiny) je tieba nalezité osetfit (napt. imobilizaci).
Pokud se vyskytnou znamky tendinopatie, kortikosteroidy se nesmi pouzivat.

Porucha funkce ledvin

Ofloxacin je vylucovan pievazné ledvinami. U pacientld s poruchou funkce ledvin ma byt proto
ofloxacin podavan pouze po Upravé davky (viz bod 4.2), souc¢asné ma byt Iékaisky monitorovana funkce
ledvin.



Psychotické reakce

Béhem 1é¢by byly u pacientl 1é€enych chinolony vcetné ofloxacinu hlaseny deprese a psychotické
reakce. V nékterych piipadech progredovaly az k sebevrazednym myslenkam nebo vedly k
sebeposkozovani, v€etné pokusu o sebevrazdu (viz bod 4.8) - nékdy uz po jedné davce ofloxacinu.
Pokud se u pacienta vyskytnou tyto reakce, 1écba ofloxacinem musi byt ihned prerusena uz pti prvnich
projevech téchto piiznakid. Pacient ma byt navic poucen, aby se poradil se svym oSetfujicim Iékafem. Je
tteba zvazit alternativni antibiotickou 1é¢bu bez fluorochinolont a provést prislusna opateni. Ofloxacin
se ma podavat s opatrnosti pacientim s psychotickymi poruchami v anamnéze nebo pacientim
s psychiatrickym onemocnénim.

Porucha funkce jater

Béhem 1é¢by ofloxacinem mutze dojit k poskozeni jater. U pacientd s poruchou funkce jater ma byt
ofloxacin podavan pouze, pokud je funkce jater lékafsky monitorovdna. V souvislosti s podédvanim
fluorochinolond byly hlaseny piipady fulminantni hepatitidy potencialn¢ vedouci az k selhani jater
(vCetn¢ fatalnich ptipadt). Pacienti maji byt pouceni, aby ukoncili 1écbu a kontaktovali svého I¢kaie,
pokud se vyskytnou ptfiznaky jaterniho onemocnéni, jako jsou ztrata chuti k jidlu, Zloutenka, tmavé
zbarveni moci, svédéni nebo bolesti bficha. (viz bod 4.8).

Soubézna 1é¢ba antagonisty vitaminu K

Vzhledem k moznému zvysSeni hodnot koagulacnich testd (PT/INR) a/nebo krvaceni u pacientd
lécenych fluorochinolony véetné ofloxacinu, v kombinaci s antagonisty vitaminu K (napf. warfarinem)
maji byt provadény koagulaéni testy, pokud jsou tyto l€ky podavany soucasné (viz bod 4.5).

Myasthenia gravis

Fluorochinolony, v¢etné ofloxacinu, maji neuromuskularni blokujici aktivitu a mohou zhorsit svalovou
slabost u pacientl s. myasthenia gravis. Uzivani fluorochinolont u pacientd s dg. myasthenia gravis
bylo v postmarketingovém sledovani spojeno se zadvaznymi nezadoucimi Gc€inky, veetn€ umrti a nutnosti
podpory dychéni. Ofloxacin se nedoporucuje u pacientii s dg. myasthenia gravis.

Prevence fotosenzitivity

Byly hlaSeny pripady fotosenzitivity s ofloxacinem (viz bod 4.8). Pacientim se doporucuje
nevystavovat se zbytecné prudkému slunecnimu zateni nebo umélému UV zafeni (horské slunce,
solarium) béhem lécby a 48 hodin po preruseni 1€cby, aby se piedeslo fotosenzibilizaci.

Sekundéarni infekce

Stejné jako u jinych antibiotik mize podavani ofloxacinu, zvlast¢ dlouhodobé, vyvolat proliferaci
rezistentnich mikroorganismu. Proto je tieba pravidelné€ kontrolovat stav pacienta. Dojde-li k sekundarni
infekci, musi byt provedena patiicné opatieni.

Srdecni poruchy

U pacientll, ktefi uzivaji fluorochinolony vcéetn¢ ofloxacinu, byly hlaSeny ptipady prodlouzeni QT

intervalu (viz bod 4.8).

Opatrnost je nutnd pfi uzivani fluorochinoloni, véetné ofloxacinu, u pacientti se zndmymi rizikovymi

faktory pro prodlouzeni QT intervalu, jako jsou napft.:

- vrozeny syndrom prodlouzeného QT intervalu;

- soucasné uzivani jinych lécivych pfipravki, u kterych je znadmo, Ze prodluzuji QT interval
(napt. antiarytmika tfidy IA a III, tricyklickd a tetracyklickd antidepresiva, makrolidy,
imidazolové antifungalni latky, n€které antihistaminy bez sedativniho G¢inku [napf. astemizol,
terfenadin, ebastin], antipsychotika);

- nekorigovana elektrolytova dysbalance (napf. hypokalemie, hypomagnesemie);
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- starsi pacienti;

- onemocnéni srdce (napf. srde¢ni selhani, infarkt myokardu, bradykardie).

Star$i pacienti a zeny mohou byt citlivéjsi k 1éktim prodluzujicim QT interval. Proto je tieba dbat u této
populace zvysené opatrnosti pii podavani fluorochinolond, véetné ofloxacinu (viz také body 4.2 ,,Starsi
pacienti, 4.5, 4.8 a 4.9).

Dysglykemie
U vsech fluorochinolonti, véetné ofloxacinu, byly hlaseny poruchy glykemie zahrnujici hypoglykemii i
hyperglykemii, nejcastéji u starSich pacienti. U pacientl s diabetem mellitem, kteti jsou soub&ézné
léCeni peroralnim hypoglykemikem (napf. glibenklamidem) nebo inzulinem byly hldSeny piipady
hypoglykemického komatu. U pacientii s diabetem mellitem se doporucuje peclivé sledovani glykemie
(viz bod 4.8.).

Pokud pacienti vykazuji abnormalni hladiny glukozy v krvi, ma byt 1éCba ptipravkem Ofloxin okamzité
prerusena a ma byt zvaZzena alternativni antibioticka 1écba bez fluorochinolond.

Periferni neuropatie

U pacienti lé¢enych chinolony a fluorochinolony byly hldseny piipady senzorické nebo senzomotorické
polyneuropatie, vedouci k parestezii, hypestezii, dysestezii nebo slabosti. Pacienti 1é¢eni ofloxacinem,
maji byt pouceni, aby pied pokracovanim lécby informovali svého lékare, pokud se u nich vyskytnou
symptomy neuropatie, jako jsou bolest, paleni, brnéni, necitlivost nebo slabost, aby se tak predeslo
vzniku potencialng ireverzibilniho stavu (viz bod 4.8).

Pacienti s deficitem glukozo-6-fosfat-dehydrogenazy

Pacienti s latentnim nebo diagnostikovanym deficitem glukézo-6-fosfat-dehydrogenazy, ktefi jsou
léCeni chinolony, mohou byt nachylni k hemolytickym reakcim. Pokud se mé tedy u téchto pacient
uzivat ofloxacin, ma byt pacient monitorovan s ohledem na potencialni vyskyt hemolyzy.

Poruchy zraku
Pfi zhorSeni zraku nebo jakémkoliv u¢inku na oci je tieba okamzit€ navstivit o¢niho 1ékafe (viz body
4.7 a 4.8).

Interference s laboratornimi testy

Pacienti 1é¢eni ofloxacinem mohou mit falesné pozitivni vysledky na stanoveni opioidli nebo porfyrint
v moci. Pro potvrzeni pozitivity testu opioidii nebo porfyrini muze byt nutné provést stanoveni

o 24

Aneurysma a disekce aorty a regurgitace/nedomykavost srdeénich chlopni

Epidemiologické studie uvadéji zvySené riziko aneurysmatu a disekce aorty, zejména u starSich
pacientl, a aortalni a mitralni regurgitace po podani fluorochinoloni.

U pacientt 1é¢enych fluorochinolony byly hldSeny ptipady aneurysmatu a disekce aorty, nékdy
komplikované rupturou (vcetn¢ fatalnich piipada), a regurgitace/nedomykavosti neékteré ze srdecnich
chlopni (viz bod 4.8).

Fluorochinolony se proto maji pouzivat az po peclivém vyhodnoceni piinost a rizik a po zvazeni dalSich
moznosti 1écby u pacientli s vyskytem aneurysmatu aorty v rodinné anamnéze nebo s kongenitalnim
onemocnénim srde¢nich chlopni nebo u pacientt, u nichz byly diagnostikovany preexistujici aneurysma
a/nebo disekce aorty nebo onemocnéni srdenich chlopni, nebo u pacientt s jinymi rizikovymi faktory
¢i predispozicemi



- jak k aneurysmatu a disekci aorty, tak k regurgitaci/nedomykavosti srdecnich chlopni (napf.
onemocnéni pojivové tkané, jako je Marfaniv syndrom nebo Ehlerstiv-Danlostiv syndrom,
Turnertiv syndrom, Behcetiiv syndrom, hypertenze, revmatoidni artritida) nebo dale

- k aneurysmatu a disekci aorty (napt. cévnich onemocnéni, jako je Takayasuova arteriitida nebo
obrovskobuné¢na arteriitida, nebo zjisténa aterosklerdza ¢i Sjégreniv syndrom) nebo dale

- k regurgitaci/nedomykavosti srde¢nich chlopni (napf. infekéni endokarditida).

Riziko aneurysmatu a disekce aorty a jeji ruptury miize byt zvySené také u pacientd, ktefi jsou soucasné

1é¢eni systémovymi kortikosteroidy.

V ptipad€ nahlé bolesti v oblasti bficha, hrudniku nebo zad se pacientim doporucuje, aby neprodlené

vyhledali lékatskou pomoc.

Pacienty je tfeba informovat, ze v piipad¢ akutni dusnosti, nové vzniklych srde¢nich palpitaci nebo

zvétSeni objemu biicha nebo rozvoje otokil dolnich koncetin maji ihned vyhledat 1ékafskou pomoc.

Jiné poznamky

Pacienti, ktefi reagovali na jiné chinolony vaznymi nezadoucimi ucinky (napf. zdvaznymi
neurologickymi reakcemi), jsou vystaveni vétSimu riziku, ze budou mit podobné nezadouci ucinky i pti
1é¢bé ofloxacinem.

Piipravek Ofloxin obsahuje laktézu

Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktozy, uplnym nedostatkem laktazy nebo
malabsorpci glukozy a galaktozy nemaji tento piipravek uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Antacida, sukralfat, kationty kova

Soubézny prijem antacid obsahujicich hlinik nebo hoi¢ik nebo sukralfitu mlze zmirnit Gcinky
ofloxacinu. Totéz plati i pro dalsi piipravky, které obsahuji kovové ionty (hlinik, Zelezo, hotcik nebo
zinek). Ofloxacin se proto musi podavat piiblizné€ 2 hodiny pted podanim takovych ptipravka.

Teofylin, fenbufen nebo podobna NSAID

Pti klinické studii nebyly nalezeny zadné farmakokinetické interakce ofloxacinu s theofylinem. Muze
vSak dojit k vyraznému snizeni prahu mozkovych zachvatl, jsou-li chinolony podavany soucasné
s teofylinem, nesteroidnimi antiflogistiky nebo jinymi ptipravky, které prah zachvatii snizuji.

LéCivé piipravky prodluzujici QT interval

Ofloxacin, stejné jako ostatni chinolony, méa byt pouzivan s opatrnosti u pacienti uzivajicich lécivé
ptipravky, o kterych je znamo, ze prodluzuji QT interval (napt. antiarytmika tfidy IA a III, tricyklicka a
tetracyklicka antidepresiva, makrolidy, imidazolové antifungalni latky a antimalarika, nckteré
antihistaminy bez sedativniho ucinku [napt. astemizol, terfenadin, ebastin], antipsychotika) (viz bod
4.4).

Antagonisté vitaminu K

U pacientli 1é¢enych ofloxacinem v kombinaci s antagonisty vitaminu K (napf. warfarin) byly hlaseny
zvySené hodnoty testd srazlivosti (PT/INR) a/mebo krvaceni, které mize byt zavazné. U pacientii
podstupujicich soubéznou 1écbu antagonisty vitaminu K se proto doporucuje pec¢livé sledovani stavu
koagulace.



Glibenklamid

Ofloxacin muze zplsobovat mirné zvyseni hladin sérovych koncentraci glibenklamidu. Vzhledem
k vyssi pravdépodobnosti vyskytu hypoglykemie se proto pfi soub€zném podavani ofloxacinu a
glibenklamidu doporucuje peclivé sledovani hladin glukoézy v krvi.

Probenecid, cimetidin, furosemid, methotrexat

Probenecid snizuje celkovou clearance ofloxacinu o 24 % a zvySuje AUC o 16 %. Pravdépodobny
mechanismus je kompetice nebo inhibice aktivniho transportu pii rendlni tubularni exkreci. Pfi
soucasném podavani ofloxacinu a jinych 1é¢ivych piipravka podléhajicich vylucovani renalni tubularni
sekreci, jako napft. probenecid, cimetidin, furosemid nebo methotrexat, je tfeba dbat zvySené opatrnosti,
protoze jejich soubézné podavani mize zplsobit zvysené sérové hladiny a vice nezddoucich ucinku.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Te&hotenstvi

Neexistuji dostate¢né udaje o podavani ofloxacinu téhotnym Zendm. Na zakladé¢ omezeného mnozstvi
udajt u lidi nebylo pouziti fluorochinolonli v prvnim trimestru t€hotenstvi spojeno se zvy$enym rizikem
zavaznych malformaci nebo jinych nezadoucich u€inkd. U nedospélych a nenarozenych zvitat byly pfi
expozici chinolond pozorovany ucinky na kloubni chrupavky, ale zddné teratogenni ucinky. Nelze
vyloucit, ze tento 1&Civy pfipravek zplsobuje poskozeni kloubnich chrupavek détského nebo
dospivajiciho organismu/plodu. Ofloxacin je proto v t€hotenstvi kontraindikovan (viz body 4.3 a 5.3).

Kojeni

Ofloxacin je v malém mnoZzstvi vylu¢ovan do mateiského mléka. Kviili moznému riziku artropatie a
jinych zavaznych toxickych ucinkl na kojence ma byt kojeni béhem 1écby ofloxacinem pieruseno (viz
body 4.3 a 5.3).

4.7 U¢inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Nekteré nezddouci ucinky (napf. vertigo/zavrat’, ospalost, poruchy vidéni) mohou snizit pacientovu
schopnost sousttedit se a reagovat, a mohou tak predstavovat riziko v situacich, kdy jsou tyto schopnosti
zvlaste dulezité (napft. pii fizeni auta nebo obsluze stroji). Pacienti proto maji pfed zahajenim fizeni
vozidla nebo obsluhy strojii pozorovat své reakce na lécbu.

4.8 Nezadouci ucinky

Nasledujici udaje jsou zalozeny na klinickych studiich a rozsahlych postmarketingovych zkusenostech.

MedDRA tiidy | Méné Casté Vzacné Velmi vzacné Neni znamo
organovych (>1/1 000 az (>1/10 000 az < 1/1 000) | (< 1/10 000) (Frekvenci nelze
systémi < 1/100) z dostupnych
udaji urcit)***

Infekce a zvyseny vyskyt
infestace rezistentnich

bakterii a plisni (viz

bod 4.4)
Poruchy krve a anemie, agranulocytoza,
lymfatického hemolyticka utlum kostni
systému anemie, diené
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leukopenie,

eozinofilie,
trombocytopenie,
pancytopenie
Poruchy anafylakticka / vaskulitida, ktera
imunitniho anafylaktoidni muze také
systému hypersenzitivni postihnout vnitini
reakce®**, organy,
angioedém™*** anafylakticky /
anafylaktoidni
§Ok* Kok
Poruchy ztrata chuti k jidlu, hyperglykemie,
metabolismu a hypoglykemické koma hypoglykemie —
VyZivy (vizbod 4.4) zejména u
pacientll
1écenych
antidiabetiky
(viz bod 4.4)
Psychiatrické agitovanost, psychotické reakce psychotické
poruchy* poruchy spanku, (napf. halucinace), reakce a deprese
Insomnie anxieta, zmatenost, se sebeposkozo-
intenzivni sny (dokonce vanim vcetné
nocni miry), deprese, sebevrazednych
delirium mysSlenek
¢i pokust
o sebevrazdu (viz
bod 4.4),
nervozita
Poruchy neklid, bolest hlavy, | somnolence, senzorické periferni tres, dyskineze,
nervového zavrat’ poruchy, jako je senzoricka nebo | augeuzie,
systému* parestezie (napf. senzomotoricka synkopa, benigni
hypestezie nebo neuropatie®**, intrakranialni
hyperestezie), poruchy kieCe***, hypertenze
chuti a ¢ichu (vcetné extrapyramidové
anosmie), zhorseni priznaky nebo
paméti jiné poruchy
svalové
koordinace (viz
bod 4.4)
Poruchy oka* podrazdéni o¢i, poruchy zraku (napft. uveitida

pocit paleni v ocich,

rozmazané vidéni,

konjunktivitida diplopie a chromatopsie)
Poruchy ucha a vertigo poruchy rovnovahy tinitus, ztrata poskozeni sluchu
labyrintu* sluchu
Srdec¢ni palpitace tachykardie komorové
poruchy** arytmie a

torsades de
pointes (hlaseny
predevsim u
pacientll s
rizikovymi
faktory pro
prodlouzeni QT
intervalu),
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prodlouzeni QT
intervalu na EKG
(vizbody 4.4 a
4.9)

Cévni poruchy**

hypotenze, hypertenze

z&vazna
hypotenze az
kolaps se ztratou
védomi

Respiracni,
hrudni a
mediastinalni
poruchy

suchy kasel,
nasofaryngitida,
ryma

dyspnoe,
bronchospasmus

alergicka
pneumonitida,
tézka dyspnoe

Gastrointestinalni
poruchy

zaludecni potize,
bolesti bficha,
prijem, nauzea,
zvraceni

enterokolitida (nékdy
s pfimesi krve)

pseudomembra-
ndézni kolitida***
(vizbod 4.4)

dyspepsie,
flatulence, zacpa,
pankreatitida

Poruchy jater a
zluCovych cest

porucha funkce jater
zvysenim jaternich
enzyml (ALAT, ASAT,
LDH, gama-GT,
alkalické fosfatazy),
a/nebo bilirubinu

cholestaticka
Zloutenka

hepatitida, ktera
muze byt
zavazna; zavazné
poskozeni
jater®*** béhem
1é¢by
ofloxacinem byly
hlaseny piipady
tézké poruchy
funkce jater,
véetné piipadd

s akutnim
selhanim jater,
nékdy i fatalnim,
predev§im u
pacientii

s jaternim
onemocnénim

(viz bod 4.4)

Poruchy kuze a
podkozni tkané

kozni reakce jako
pruritus a vyrazka

navaly horka, poceni,
kopftivka, vezikularni
nebo pustuldzni vyrazka,

zavazné
mukokutanni
reakce (erythema
multiforme,
toxicka
epidermalni
nekrolyza),
fotosenzitivita
(ptiznaky
podobné spaleni
ktize od slunce,
zména barvy
nebo oddéleni
nehti), cévni
purpura,
vaskulitida, ktera
muze vést

ve vyjimeénych

exfoliativni
dermatitida,
Stevenstiv-
Johnsontv
syndrom, akutni
generalizovana
exantematozni
pustuldza,
1ékovy exantém,
stomatitida
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ptipadech
az k nekroze kuze

Poruchy svalové a
kosterni soustavy
a pojivové tkané*

tendinitida

kloubni a svalové
obtize (napf.
bolesti),

ruptura Slach
(napt. Achillovy
Slachy), viz také
bod 4.4, muze se

rhabdomyolyza
a/nebo myopatie,
svalova slabost
(ktera mtize mit
zvlastni vyznam
u pacientti

s myasthenia

objevit jiz do 48 | gravis),
hodin od zahdjeni | natrzeni svalu,
1é¢by a mtze byt | ruptura svalu,
i oboustranna ruptura vazu,
artritida
Poruchy ledvin a porucha funkce ledvin akutni selhani akutni
mocovych cest (napf. zvySenim ledvin intersticialni
kreatininu v séru) nefritida
Vrozené, ataky porfyrie u
familialni a pacientil s
genetické vady porfyrii

Celkové poruchy
a reakce v misté
aplikace*

astenie, pyrexie,
bolest (v¢etné
bolesti zad, hrudi
a koncetin)

*V souvislosti s podavanim chinolont a fluorochinolonti byly v nékterych ptipadech bez ohledu na
preexistujici rizikové faktory hlaSeny velmi vzacné ptipady dlouhotrvajicich (az mésice nebo roky),
zneschopnujicich a potencialné ireverzibilnich zavaznych nezadoucich ucinkl 1éciva postihujicich
nekolik, nékdy viceCetnych tfid organovych systému a smysli (véetné ucinku, jako jsou tendinitida,
ruptura Slachy, artralgie, bolest koncetin, poruchy chiize, neuropatie spojené s parestezii a neuralgii,
unava, psychiatrické priznaky (vCetné poruch spanku, tuzkosti, panickych atak, deprese a
sebevrazednych myslenek) poruchy paméti a koncentrace a poruchy sluchu, zraku, chuti a ¢ichu (viz
bod 4.4).

**U pacientii 1é¢enych fluorochinolony byly hlaSeny piipady aneurysmatu a disekce aorty, nékdy
komplikované rupturou (vcetn¢ fatalnich piipada), a regurgitace/nedomykavosti neékteré ze srdecnich
chlopni (viz bod 4.4).

***Postmarketingové sledovani.

Poznamky

Kromé¢ velmi vzacnych ptipadi (napt. izolované piipady poruch ¢ichu, chuti a sluchu) se pozorované
nezadouci u¢inky vytesily po preruseni 1écby ofloxacinem.

Nekteré nezadouci U€inky (napt. pseudomembranézni kolitida, hypersenzitivni reakce, zachvaty)
mohou byt v nékterych pripadech akutné Zivot ohrozujici a mohou vyzadovat okamzitd protiopatfeni
(viz také bod 4.4).

HlaSeni podezieni na nezddouci 0i¢inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky na adresu:
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Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Symptomy intoxikace

Mezi hlavni ptiznaky akutniho pfedavkovani lze zahrnout (mimo jiné) CNS symptomy, jako jsou
zmatenost, zavraté, porucha védomi a kiece, prodlouzeni QT intervalu a gastrointestinalni reakce, jako
jsou nauzea nebo slizni¢ni eroze.

V prubéhu postmarketingového sledovani byly pozorovany vlivy na CNS zahrnujici stavy zmatenosti,
kie€e, halucinace a ties.

Lécba intoxikace

V ptipadé predavkovani ma byt zahajena symptomaticka 1écba.
Z dtivodu mozného prodlouzeni QT intervalu mé byt provedeno monitorovani EKG. MiiZe byt nezbytné
sledovat a stabilizovat i funkce dalSich organti a Zivotné dilezité funkce na jednotce intenzivni péce.

Pokud se vyskytnou zachvaty kiec¢i, doporucuje se okamzita 1écba antikonvulzivy.

V ptipadé masivniho piredavkovani se doporucuji nasledujici opatieni: odstranit veskery neabsorbovany
ofloxacin, doporucuji se opatfeni, jako jsou vyplach zaludku, podavani absorpcnich Cinidel a siranu
sodného (pokud mozno po dobu prvnich 30 minut), stejn€ jako antacid k ochrané zaludec¢ni sliznice,
1é¢ba diurézou za tcelem podpory eliminace jakékoli absorbované latky.

Cast ofloxacinu lze odstranit z téla hemodialyzou. Peritonealni dialyza a CAPD nejsou v odstrafiovani
ofloxacinu z t¢la uc¢inné. Neexistuje zadné specifické antidotum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: chinolonova antibakterialni 1éCiva, fluorochinolony,
ATC kod: JOIMAOL.

Mechanismus ucinku
Mechanismus ucinku ofloxacinu je zaloZen na poSkozeni syntézy DNA inhibici bakterialni
topoizomerazy Il (gyrazy) a topoizomerazy 1V, coz vede k baktericidnimu acéinku.

Vztah mezi farmakokinetikou a farmakodynamikou

Uginnost je primarné zavisla na poméru mezi maximalni hladinou v séru (Cmax) @ minimalni inhibi¢ni
koncentraci (MIC) piislusného patogenu nebo na poméru mezi AUC (plocha pod kiivkou) a MIC
piislusného patogenu.
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Mechanismus rezistence

Rezistence na ofloxacin mize byt zalozena na nasledujicich mechanismech:

- Zmeény cilové struktury: Nejbeznéji se rezistence na ofloxacin a dalsi fluorochinolony vyviji v
disledku mutaci cilové struktury u topoizomerazy II nebo topoizomerazy IV.

- Jiné mechanismy rezistence vedou ke snizeni koncentrace fluorochinolonu v misté uc¢inku. To je
zpisobeno sniZzenou penetraci bun€k v diisledku snizené tvorby porinti nebo zvySenou sekreci
z bunky efluxnimi pumpami.

- Prenositelna, plazmidem kodovana rezistence byla prokazana u bakterii Escherichia coli,
Klebsiella spp. a dalSich Enterobacteriaceae.

U ofloxacinu existuje castecna nebo zkiizena rezistence s jinymi fluorochinolony.

Hrani¢ni hodnoty testovani citlivosti

Evropsky vybor pro testovani antimikrobialni citlivosti (EUCAST) stanovil pro testovani
citlivosti tato kritéria interpretace minimalni inhibiéni koncentrace (MIC) ofloxacinu:
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints en.xIsx

Prevalence ziskané rezistence

Prevalence ziskané rezistence se u vybranych druhit mtze liSit mistné¢ i ¢asove. Proto jsou zadouci
mistni informace o rezistenci, zejména pti adekvatni 1é¢be zavaznych infekei. V pripadech, kdy je
mistni prevalence rezistence takova, Ze prospésnost 1é¢iva je prinejmensim u nékterych typt infekce
sporna, je vhodné poradit se s odbornikem. Zejména v ptipad€ zavaznych infekci nebo selhani 1écby
ma byt zjisténa mikrobiologicka diagnoza s identifikaci patogenu a jeho citlivosti na ofloxacin.

Prevalence ziskané rezistence

Normalni citlivé druhy

Aerobni grampozitivni mikroorganismy

Staphylococcus saprophyticus®

Streptococcus pyogenes

Aerobni gramnegativni mikroorganismy

Acinetobacter pittii*

Citrobacter koseri

Enterobacter cloacae

Haemophilus influenzae

Klebsiella aerogenes

Klebsiella oxytoca

Legionella pneumophila®

Moraxella catarrhalis

Proteus vulgaris®

Salmonella enterica (pouze enteritis salmonellae)®

Serratia marcescens

Dalsi mikroorganismy

Chlamydophila pneumoniae®®

Chlamydia trachomatis®

Mycoplasma hominis®®

$

Mycoplasma pneumoniae®
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Ureaplasma urealyticum®

Druhy, u kterych miiZe ziskana rezistence predstavovat béhem pouZivani problém

Aerobni grampozitivni mikroorganismy

Enterococcus faecalis

Staphylococcus aureus (meticilin-senzitivni)

Staphylococcus aureus (meticilin-rezistentni)”

Staphylococcus epidermidis

Staphylococcus haemolyticus

Staphylococcus hominis*

Streptococcus pneumoniae’

Aerobni gramnegativni mikroorganismy
s

Acinetobacter baumannii

Campylobacter jejuni®

Citrobacter freundii

Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Morganella morganii

Neisseria gonorrhoeae

Proteus mirabilis

Pseudomonas aeruginosa®

Stenotrophomonas maltophilia®

Prirozené rezistentni druhy

Aerobni grampozitivni mikroorganismy

Enterococcus faecium

Anaerobni mikroorganismy

Bacteroides spp.
Clostridium difficile
Vyse uvedené kategorie jsou téméi vyhradné zaloZeny na udajich o ciprofloxacinu a levofloxacinu.

°V dobé zvetejnéni této tabulky nebyly k dispozici zadné aktualizované udaje. Citlivost se usuzuje
z primarni literatury, standardnich praci a 1é¢ebnych pokynii.
SPtirozena citlivost vétsiny izolath je v kategorii I (citlivé pfi zvysené expozici).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po peroralnim podéni u dobrovolniki na lac¢no se ofloxacin rychle a téméf uplné€ vstiebava. Primérna
maximalni sérova koncentrace po jedné peroralni davce 200 mg je 2,5-3 pg/ml a je dosazena béhem 1
hodiny. Sérovy eliminac¢ni polocas je 6,0-7,0 hodin a je linearni. Zdanlivy distribucni objem je 120 litrt.
Po opakovaném podavani ofloxacinu nejsou sérové koncentrace signifikantné zvySeny (akumulacni
faktor: 1,5). Koncentrace ofloxacinu v moci a koncentrace v misté infekce moCovych cest presahuji
koncentrace naméfené¢ v plazmé 5 az 100krat. Vazba na plazmatické proteiny je asi 25%.
Biotransformace ofloxacinu je mén¢€ nez 5%.

Dva hlavni metabolity v mo¢i jsou N-desmethyl-ofloxacin a ofloxacin N-oxid. Eliminace je pievazné
renalni. Osmdesat az 90 % davky je vylouceno do moci v nezménéné form¢. Ve Zluci je ofloxacin
v glukuronizované form¢. Farmakokinetika ofloxacinu po intravendzni infuzi se velmi podoba
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farmakokinetice po peroralnim podani. U pacientl s poruchou funkce ledvin je sérovy polocas
prodlouzen, celkova a rendlni clearance je snizena ve vztahu ke clearance kreatininu.

53 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Ofloxacin mé ve vysokych dévkach neurotoxicky potencidl a zpisobuje reverzibilni zmény varlat.
Preklinické studie s jednordzovym a opakovanym podavadnim u dospélych zvifat a farmakologické
bezpecnostni studie neprokdzaly zadné dalsi specifické riziko spojené s podavanim ofloxacinu.

Podobné jako dalsi inhibitory gyrazy mize ofloxacin béhem faze rtstu u nedospélych zvitat zptisobit
poskozeni velkych, nosnych kloubtd. Rozsah poskozeni chrupavky je zavisly na véku, druhu a davce a
muze byt vyrazné redukovan snizenim tlaku na klouby.

Ofloxacin nema zadny ucinek na fertilitu nebo perinatalni a postnatalni vyvoj a ve studiich se zvifaty
pti terapeutickych davkach nezptisobil Zadné teratogenni nebo jiné embryotoxické ucinky.

Pro ofloxacin nebyly provedeny zadné konvenéni dlouhodobé studie kancerogenity. Ve studicih in vitro
a in vivo bylo prokazano, e ofloxacin neni mutagenni. Udaje o fototoxicité, fotomutagenité a
fotokarcinogenité ofloxacinu ukazuji pouze na slaby fotomutagenni nebo fototumorogenni ucinek in
vitro nebo in vivo v porovnani s jinymi fluorochinolony.

Neexistuji zadné znamky kataraktogenniho nebo kokataraktogenniho u¢inku po expozici ofloxacinu. Je
znamo, ze nékteré inhibitory gyrazy maji potencial pro prodlouzeni QT intervalu. Dosavadni preklinické
studie ukazaly, Ze ofloxacin ma ve srovnani s vySe zminénymi inhibitory gyrazy pouze slaby potencial
pro prodlouzeni QT intervalu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek

Jadro tablety
monohydrat laktozy

kukuti¢ny skrob
povidon 25
krospovidon
poloxamer 188
magnesium-stearat

mastek

Potahova vrstva tablety

hypromeldza
makrogol 6 000
mastek

oxid titanicity
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6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

Druh obalu: PVC/AL blistr, krabicka.

Velikost baleni: 10, 14 nebo 20 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachizeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.
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