sp. zn. sukls8710/2025, sukls202288/2024
Ptibalova informace: informace pro pacienta

Levofloxacin Viatris S00 mg potahované tablety
levofloxacin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez zacnete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.
o Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo l1ékarnika.
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 ucinkd, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich 0U¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Levofloxacin Viatris a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Levofloxacin Viatris uZivat
Jak se Levofloxacin Viatris uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Levofloxacin Viatris uchovavat

AN e

Obsah baleni a dalsi informace.

1. Co je Levofloxacin Viatris a k éemu se pouziva

Levofloxacin patii do skupiny 1éCivych latek zvanych antibiotika. Levofloxacin je tzv. chinolonové
antibiotikum. Uginkuje tak, Ze zabiji bakterie, které infikuji Va§ organismus.

Ptipravek Levofloxacin Viatris se uziva k 1écbe:
e  zanétu dutin

infekce plic u pacientti s dlouhodobymi dychacimi potizemi nebo zapalem plic

infekce mocovych cest véetn¢ ledvin nebo mocového méchyte

infekce prostaty

infekce ktize a podkozni tkan€ veetné svalti (n€kdy se pouziva pojem ,,mekké tkang*).

Za nekterych zvlastnich okolnosti mtize byt pripravek Levofloxacin Viatris pouzit pro snizeni
pravdépodobnosti vzniku plicniho onemocnéni snéti slezinnou (antrax) nebo zhorSeni onemocnéni
poté, co jste se setkal(a) s bakterii, ktera antrax zplsobuje.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete Levofloxacin Viatris uZivat
Neuzivejte pripravek Levofloxacin Viatris:

o jestlize jste alergicky(a) (precitlivély(a)) na levofloxacin, jina chinolonova antibiotika jako je
moxifloxacin, ciprofloxacin nebo ofloxacin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku



(uvedenou v bod¢ 6). Znamky alergické reakce zahrnuji: vyrazku, problémy s polykanim nebo
dychanim, otok rtu, obli¢eje, krku nebo jazyka;

jestlize mate epilepsii;

pokud se u Vas nékdy objevily potize se Slachami jako je zanét Slach (tendinitida) v souvislosti
s 1é¢bou chinolonovymi antibiotiky. Slacha je silny provazec, ktery upina svaly ke kostem;
pokud jste dit€ nebo dospivajici a Vase télo stale roste;

pokud jste téhotna, mohla byste ot€hotnét nebo si myslite, ze mozna jste téhotna;

pokud kojite.

Neuzivejte tento 1é¢ivy piipravek, pokud se Vas tyka cokoli vyse uvedeného. Nejste-li si jisty(a),
feknéte to 1ékafi nebo 1ékarnikovi pted tim, neZ zacnete pripravek Levofloxacin Viatris uZzivat.

Upozornéni a opati‘eni

NezZ zacnete tento 1é¢ivy pripravek uZivat
Pokud se u Vas v minulosti pfi uzivani fluorochinolonového/chinolonového antibiotika vyskytl
jakykoli zavazny nezadouci G¢inek, nemate fluorochinolon/chinolon, v¢etné piipravku Levofloxacin

Viatris pouzivat. V takovém ptipad€ o tom co nejdiive informujte svého lékate.

Pted uzitim ptipravku Levofloxacin Viatris se porad’te se svym lékafem nebo l1¢kdrnikem:

pokud je Vam 60 a vice let;

Vam bylo diagnostikovano roz§ifeni tepny, tzv. vydut' (aneurysma aorty nebo aneurysma
periferni tepny;

jste v minulosti prodélal(a) disekci aorty (trhlina ve sténé aorty);

pokud vam byla diagnostikovana nedomykavost srdecnich chlopni (zpétny tok krve pres
srde¢ni chlopn¢)

mate v rodinné anamnéze aneurysma ¢i disekci aorty nebo vrozené onemocnéni srde¢nich
chlopni nebo dalsi rizikové faktory ¢i predispozice [jako jsou onemocnéni pojivové tkané,
napi. Marfantiv syndrom nebo Ehlersiiv-Danlostiv syndrom, Turnertiv syndrom, Sjégrentv
syndrom (zanétlivé autoimunitni onemocnéni), cévni onemocnéni, napf. Takayasuova
arteriitida (zanét stény tepny), velkobunécna arteriitida, Behcettiv syndrom, vysoky krevni tlak
nebo prokazana ateroskler6za, revmatoidni artritida (onemocnéni kloubt) nebo endokarditida
(infekeni zanét srdeni vystelky);

jestlize uzivate kortikosteroidy nékdy také zvané jen steroidy (viz Dalsi 1é¢ivé pripravky a
Levofloxacin Viatris);

jestlize jste podstoupil(a) transplantaci;

jestlize jste nékdy mél(a) zachvat;

pokud u Vas nekdy doslo k poskozeni mozku v disledku mrtvice nebo poranéni;

pokud mate problémy s ledvinami;

pokud mate poruchu enzymu glukoza-6-fosfat-dehydrogenazy, tzv. deficit glukdza-6-fosfat
dehydrogenazy. Pfi uzivani tohoto 1é¢ivého ptipravku se u Vas s vétsi pravdépodobnosti mohou
vyskytnout zavazné problémy s krvi;

pokud mate nebo jste nékdy v minulosti mél(a) psychické problémy;

jestlize jste nékdy mél(a) problémy se srdcem. Pfi uzivani lécivych piipravki tohoto typu je
zapotiebi opatrnosti, pokud trpite vrozenym prodlouzenim QT intervalu nebo jim trpél nékdo z
Vasi rodiny (prodlouzeni QT intervalu je mozné zjistit z EKG, tj. ze zaznamu elektrické
¢innosti srdce), pokud mate nerovnovahu soli v krvi (zejména nizkou hladinu drasliku nebo
hotciku v krvi), pokud mate velmi pomaly rytmus srdce (bradykardie), mate slabé srdce (selhani



srdce), nékdy jste prodé€lal(a) infarkt myokardu, jste Zena nebo star$i pacient anebo uzivate jiné
1é¢ivé pripravky, které mohou zplsobit abnormalni zmény na EKG (viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé
ptipravky a Levofloxacin Viatris*);
e pokud mate cukrovku;
e  jestlize jste jiz n€kdy mél(a) problémy s jatry;
e jestlize trpite onemocnénim myasthenia gravis;
e jestlize se u Vas po uzivani levofloxacinu n¢kdy vyskytla zavazna kozni vyrazka nebo
olupovani kiize, puchyte a/nebo viidky v ustech.
Nejste-li si jisty(4), zda se Vs tykaji vyse uvedené informace, porad’te se s I¢kaiem nebo s Iékarnikem
diive, nez zacnete piipravek Levofloxacin Viatris uzivat.

Pii uzivani tohoto 1é¢ivého pripravku

Vzacné se mohou objevit bolest a otok kloubli a zanét nebo pietrzeni Slach. ZvySenému riziku jste
vystaven(a), pokud jste starSi nez 60 let, podstoupil(a) jste transplantaci organu, mate problémy s
ledvinami nebo jste 1éCen(a) kortikosteroidy. Zanét a pretrZeni §lach se mize objevit béhem prvnich
48 hodin 1é¢by a dokonce az né€kolik mésicli po ukonceni 1é¢by piipravkem Levofloxacin Viatris .
Pti prvnich zndmkach bolesti nebo zanétu Slachy (naptiklad v kotniku, zapésti, lokti, rameni nebo
koleni) ptestante piipravek Levofloxacin Viatris uzivat, kontaktujte svého 1ékate a bolestivé misto
ponechejte v klidu. Vyhnéte se veskerym zbyte¢nym pohybovym aktivitim, protoze ty mohou zvysit
riziko pfetrzeni $lachy.

Vzacné se u Vas mohou vyskytnout pfiznaky poskozeni nervli (neuropatie), jako jsou bolest, paleni,
brnéni, necitlivost a/nebo slabost, zvlast¢é v nohou nebo rukou. Pokud k tomu dojde, pfestante
pripravek Levofloxacin Viatris uzivat a okamzit¢ informujte svého 1ékare, abyste zabranil(a) rozvoji
potencialn€ nezvratného stavu.

Béhem [éCby pripravkem Levofloxacin Viatris a 2 dny po jejim ukonceni se vyhnéte piimému
slune¢nimu zafeni a nenavstévujte solarium (viz také bod 3 ,,Ochrana ktize pted slunenim zatfenim®).

Dlouhotrvajici, zneschopiiujici a potencialné nezvratné zavazné neZadouci ucinky
Fluorochinolonova/chinolonova antibiotika, véetné ptipravku Levofloxacin Viatris , vyvolala velmi
vzacng, ale zavazné nezadouci u€inky, z nichz nekteré byly dlouhodobé (trvaly mesice nebo roky),
zneschopiujici nebo potencialn€ nezvratné. K nim patti bolest Slach, svalti a kloubti hornich a dolnich
koncetin, potize pfi chiizi, neobvyklé pocity jako mravenceni, brnéni, Simrani, necitlivost nebo paleni
(parestezie), smyslové poruchy zahrnujici poruchu zraku, chuti, ¢ichu a sluchu, deprese, poruchy
paméti, velka unava a zavazné poruchy spanku.

Pokud se u Vas po uziti ptipravku Levofloxacin Viatris vyskytne néktery z téchto nezadoucich
ucinkl, kontaktujte ihned svého lékafe, nez budete v 1é¢bé pokraCovat. Spole¢né s Iékaiem
rozhodnete o dal$im pokraovani 1écby, veetné zvazeni pouziti antibiotika z jiné tfidy.

Zavazné kozni reakce
Pri 1é¢bé levofloxacinem byl hlasen vyskyt zavaznych koznich nezadoucich ucinkd véetné
Stevensova- Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy a Iékové reakce s eozinofilii a
systémovymi piiznaky (DRESS).
e SJS/TEN se zpocatku mohou projevit jako zarudlé tercovité skvrny nebo okrouhlé skvrny
Casto s puchyikem 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 o¢i). Tyto zavazné formy kozni
vyrazky obvykle pfedchéazi horecka a/nebo ptiznaky podobné chiipce. Vyrazka muze
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pokrodit do stavu rozsahlého olupovani ktize a zivot ohrozujicich nebo smrtelnych
komplikaci.

DRESS se zpocatku projevuje jako piiznaky podobné chiipce s vyrazkou na obliceji, poté
nasleduje Sifeni vyrazky provazené vysokou télesnou teplotou, krevni testy vykazuji
zvySenou hladinu jaternich enzymu a zvySeny vyskyt jistého typu bilych krvinek
(eozinofilie), lymfatické uzliny jsou zvétSené.

Pokud se u Vas objevi zavazna vyrazka nebo jiny z t€chto koznich ptiznaku, prestante levofloxacin
uzivat a okamzité kontaktujte svého 1ékafe nebo vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

v piipadé nahlé silné bolesti v oblasti bficha, hrudi nebo zad, coz mohou byt ptiznaky
aneurysmatu a disekce aorty vyhledejte okamzitou Iékaiskou pomoc. Riziko mtize byt vyssi,
pokud jste 1é¢en(a) systémovymi kortikosteroidy.

pokud se u vas objevi nahla dusnost, zvlasté vleze na lizku, nebo pokud si vSimnete otoku
kotniki, nohou nebo bficha nebo se u vas nove objevi rychlé nebo nepravidelné buseni srdce,
ihned o tom informujte 1ékate.

jestlize se u Vas za¢nou objevovat mimovolni zaskuby, zaskuby svalti nebo svalové stahy,
vyhledejte ihned lékate, protoze se mize jednat o zndmky myoklonu. Lékai bude mozna
pokud trpite nevolnosti, citite se celkové Spatn€, mate silné nepfijemny pocit nebo
pretrvavajici ¢i zhorSujici se bolest v oblasti zaludku nebo zvracite — ihned navstivte 1ékare,
nebot’ se mize jednat o pfiznaky zanctu slinivky bfisni (akutni pankreatitidy)

pokud se u Vas objevi tinava, bledost kiize, modfiny, nekontrolované krvaceni, horecka,
bolest v krku a zavazné zhorseni celkového stavu nebo mate pocit, Ze odolnost vii¢i infekcim
muze byt sniZzena, vyhledejte ihned Iékate, protoze se mlize jednat o znamky poruchy krve.
Lékar ma monitorovat krevni obraz. V piipadé abnormalniho krevniho obrazu 1ékat mozna
bude muset 1écbu ukoncit.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a Levofloxacin Viatris

Informujte svého 1ékafe nebo lékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Levofloxacin Viatris totiz mize ovliviiovat ti¢inek jinych

1€k, stejné tak jako jiné 1éky mohou mit vliv na ucinek ptipravku Levofloxacin Viatris .

Informujte 1ékai‘e zejména v piipadech, kdy uZivate néktery z niZe uvedenych léku. Je to proto,

Ze pri soucasném uZivani s pripravkem Levofloxacin Viatris se miiZe zvysit pravdépodobnost
vyskytu neZadoucich ucinkii:

kortikosteroidy, nékdy zvané téz steroidy, uzivané k 1écb¢ zanétu. Muzete byt nachyInéjsi k
zanétlim a/nebo k pretrzeni §lach;

warfarin — pouziva se k fedéni krve. Mlize snaze dochazet ke krvaceni. Mozna bude zapotiebi
provadét pravidelné¢ krevni testy pro kontrolu krevni srazlivosti,

theofylin — pouziva se k 1€¢bé problému s dychanim. Pii sou¢asném uzivani s piipravkem
Levofloxacin Viatris mize byt ¢astéjsi vyskyt zachvati;

nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID) uzZivané na bolest a zanét, jako je kyselina
acetylsalicylova, ibuprofen, fenbufen, ketoprofen a indomethacin. Pii souasném uzivani s
ptipravkem Levofloxacin Viatris mtze byt Castcjsi vyskyt zachvati;

cyklosporin — uziva se po transplantacich organt. Muze byt pravdépodobnéjsi vyskyt
nezadoucich u¢inkd cyklosporinu;

1écivé pripravky, o kterych je znamo, Ze ovliviuji srde¢ni Cinnost. Jde o 1éCivé pripravky
uzivané k 1écbé¢ abnormalniho srdecniho rytmu (tzv. antiarytmika jako je chinidin,
hydrochinidin, disopyramid, sotalol, dofetilid, ibutilid a amiodaron), 1éky na depresi (tzv.
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tricyklicka antidepresiva jako je amitryptilin a imipramin), léky na psychiatrickd onemocnéni
(antipsychotika) a na bakterialni infekce (makrolidova antibiotika jako je erythromycin,
azithromycin a klarithromycin);

e probenecid - uzivany k 1é€bé dny. Pokud mate problémy s ledvinami, mize Vam lékar
piedepsat nizsi davku;

e cimetidine — uzivany k 1é¢bé viedu a paleni zahy. Pokud mate problémy s ledvinami, mize
Vam lékar predepsat nizsi davku.

NeuZivejte pripravek Levofloxacin Viatris soucasné s nasledujicimilé¢ivymi pripravky, protoze
miZe dojit k ovlivnéni u¢inku pripravku Levofloxacin Viatris:

e tablety s obsahem Zeleza (na anemii), potravinové doplnky obsahujici zinek, antacida
obsahujici hof¢ik nebo hlinik (uzivaji se na paleni zahy), didanosin nebo sukralfat (uzivaji se
na Zaludec¢ni viedy). Viz také bod 3 ,,Pokud jiz uzivate tablety zeleza, potravinové dopliky se
zinkem, antacida, didanosin nebo sukralfat®.

Testy na piitomnost opiati v moci

U pacientd 1é¢enych pripravkem Levofloxacin Viatris se pii provadéni testl z moc¢i mohou objevit
falesné pozitivni vysledky na pfitomnost opiata (silné 1éky proti bolesti). Pokud Iékat predepise testy
z mo¢i, informujte ho, Ze uzivate tablety ptipravku Levofloxacin Viatris .

Testy na tuberkulézu
Tento 1é¢ivy ptipravek muze zapri¢init faleSné negativni vysledky nékterych testt, které se pouzivaji
v laboratofi pro zji$téni pfitomnosti bakterie vyvolavajici onemocnéni tuberkuldzou.

Téhotenstvi a kojeni

Neuzivejte tento 1éCivy piipravek, pokud:
o jste t€hotna, mohla byste otéhotnét nebo si myslite, Ze byste mohla byt téhotna,
o kojite nebo kojeni planujete.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Po podani tohoto 1é¢ivého pripravku se mohou objevit nezadouci G¢inky, napt. zavraté, ospalost,
toCeni hlavy (vertigo), nebo poruchy zraku. Nékteré z nich mohou nepfiznivé ovlivnit Vasi pozornost
a schopnost rychle reagovat. Proto za téchto okolnosti nefid’te motorové vozidlo ani neprovadéjte
¢innosti vyzadujici zvy$enou pozornost.

3. Jak se Levofloxacin Viatris uziva
Vzdy uzivejte tento ptipravek pfesné podle pokyni svého lékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’'te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Jak se pripravek Levofloxacin Viatris uziva
e Tablety piipravku Levofloxacin Viatris se uzivaji usty (peroralng).
e  Tabletu spolknéte vcelku a zapijte sklenici vody.
e  Tablety je mozné uzivat spolu s jidlem nebo mezi jidly.

Ochrana kiiZe pred slune¢nim zafenim
e  Bchem lécby timto ptipravkem a 2 dny po jejim ukonceni se vyhybejte pfimému slune¢nimu
zafeni. VaSe kuze totiz bude mnohem citlivéjsi na slunce, a pokud se nebudete fidit
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wevr

ke vzniku puchyti.
e  Ujistéte se, ze jste pouzil(a) krém na opalovani s vysokym faktorem.
e Vzdy si berte klobouk a odév, ktery Vam zakryje ruce i nohy.
e  Nechod’te do solaria.

Pokud jiz uzivate tablety Zeleza, potravinové dopliiky se zinkem, antacida, didanosin nebo
sukralfat
o Neuzivejte tyto 1éCivé piipravky soucasné s pripravkem Levofloxacin Viatris. MiZete je uzit
nejdfive 2 hodiny pied nebo po uziti piipravku Levofloxacin Viatris.

Jaké mnoZzstvi pripravku Levofloxacin Viatris budete uZivat

J Vas lékaf rozhodne o tom, kolik piipravku Levofloxacin Viatris budete uZivat.

J Davka bude zaviset na typu infekce a na tom, jakou oblast Vaseho téla infekce postihuje.

L Trvani 1é¢by se bude odvijet od zavaznosti infekce.

o Pokud se Vam zda, Ze ucinek piipravku je ptilis§ silny nebo slaby, neménte davku a porad’te

se se svym lékafem.

Dospéli a starsi pacienti
Infekce vedlejSich nosnich dutin
e  Jedna tableta pfipravku Levofloxacin Viatris 500 mg jednou denné.

Infekce plic u pacientt s dlouhodobymi dychacimi obtiZemi
e  Jedna tableta piipravku Levofloxacin Viatris 500 mg jednou denné.

Zapal plic
e  Jedna tableta piipravku Levofloxacin Viatris 500 mg jednou nebo dvakrat denné.

Infekce mocovych cest véetné infekce ledvin nebo mocového méchyie
e  Polovina tablety nebo jedna tableta piipravku Levofloxacin Viatris 500 mg jednou denné.

Infekce prostaty
e  Jedna tableta piipravku Levofloxacin Viatris 500 mg jednou denné.

Infekce kuiZe a podkoZzni tkané, véetné svali
e  Jedna tableta piipravku Levofloxacin Viatris 500 mg jednou nebo dvakrat denné.

Dospéli a star$i pacienti s poruchou funkce ledvin
Lékat Vam mozna predepiSe nizsi davku.

Pouziti u déti a dospivajicich
Tento 1éCivy piipravek nesmi byt podavan détem ani dospivajicim.

JestliZe jste uzil(a) vice pFipravku Levofloxacin Viatris, neZ jste mél(a)
Pokud jste nedopatfenim uzil(a) vice tablet, neZ jste mél(a), vyhledejte 1ékafe. Vezméte s sebou
krabi¢ku s 1é¢ivym piipravkem, aby 1ékar piesné védeél, jaky 1€k jste uzil(a).



P1ilis velké davky ptipravku Levofloxacin Viatris mohou navodit konvulzivni zachvat (kiece), stav
zmatenosti, zavraté, stav snizeného védomi, tées a potize se srdcem vedouci k nepravidelné ¢innosti
srdce a k pocitu nevolnosti, nebo paleni zaludku.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit piipravek Levofloxacin Viatris

Pokud jste zapomnél(a) uzit davku ptipravku Levofloxacin Viatris, vezméte si tabletu hned, jakmile
si vzpomenete. Neuzivejte ji vSak, pokud se jiz blizi doba uziti dal$i davky. Nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Levofloxacin Viatris

Neptestavejte uzivat ptipravek Levofloxacin Viatris ani v piipadé, ze se jiz citite 1épe. Je dtlezité
vyuzivat v§echny tablety, které Vam lékat predepsal. Pokud 1é¢bu ukoncite ptilis brzo, Vas stav by se
mohl opét zhorsit nebo by mohla vzniknout rezistence bakterii na 1écbu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci uc¢inky

Podobn¢ jako vSechny léky, mlze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Tyto ucinky jsou obvykle mirné nebo stiedné zavazné a Casto po kratké dobé
odezni.

Okamzité informujte 1ékafe nebo jdéte piimo do nemocnice, pokud zaznamenate nasledujici
nezadouci uc¢inek — 1é¢ba musi byt ihned ukoncena:

Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)
e mate-li alergickou reakci. Znamky mohou zahrnovat: vyrazku, otok nebo problémy s dychanim,
otok rt, obliceje, krku nebo jazyka, nahlé snizeni krevniho tlaku (s pfiznaky jako mélké
dychani, zavrat’ a slaby puls).

Okamzité informujte lékare, pokud zaznamenate jakykoliv z nasledujicich zavaznych
nezZadoucich u¢inki — 1é¢ba musi byt ihned ukon€ena a miiZe byt nutny okamzity zasah lékare:

Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)

e  Dbolest a zanét Slach nebo vazl, které mohou vést az k jejich pietrzeni. NejCasteji je postizena
Achillova $lacha;

e  zachvaty (kiece);

e rozsahla vyrazka, vysoka t€lesnd teplota, zvySené hladiny jaternich enzymt, neobvyklé nalezy
krevnich vysetfeni (zvySeni jistého typu bilych krvinek-eozinofilie), zvétSené lymfatické
uzliny a postizeni dalSich télesnych organt (I1ékova reakce s eozinofilii a systémovymi
ptiznaky, kterd je také znama jako DRESS ¢i syndrom 1ékové precitlivélosti). Viz téz bod 2.

e syndrom spojeny s poruchou vylucovani vody a s nizkymi hladinami sodiku (SIADH)

e  Snizeni hladiny cukru v krvi (hypoglykemie) nebo snizeni hladiny cukru v krvi vedouci ke
komatu (hypoglykemické koma). Dulezité u lidi s cukrovkou.

Neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit)



zavazné kozni vyrazky vcetné Stevensova-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni
nekrolyzy. Mohou se projevit jako zarudlé tercovité skvimy nebo okrouhlé skvrny Casto s
puchytkem uprostied, které se objevi na trupu, jako olupovani ktize, viidky v tstech, v krku, v
nose, na genitaliich a v o¢ich. Mtlize jim pfedchazet horeCka a piiznaky pfipominajici chiipku.
Viz téz bod 2;

zmény v ndzorech a mysleni s rizikem sebevrazednych tmysld nebo pokusti o sebevrazdu;
ztrata chuti k jidlu, nevolnost, zvraceni, zezloutnuti kiize a oci, tmavé zbarvena mo¢, horecka,
svédéni nebo citlivost v oblasti zaludku (bficha). Mlze se jednat o znamky jaternich potizi,
které mohou zahrnovat smrtelné selhani jater;

vodnaty prjem, ktery muze byt s pfimési krve, mize byt provazen zalude¢nimi kieCemi a
vysokou horeckou. Mohou to byt znamky vaznych stievnich problémi;

abnormalné rychly rytmus srdce, Zivot ohrozujici nepravidelnosti srde¢niho rytmu vcetné
srdeCni zastavy, zmény srde¢niho rytmu (tzv. prodlouzeni QT intervalu, viditelné na zdznamu
elektrické aktivity srdce, EKG);

paleni, brnéni, bolest nebo necitlivost. MiiZe jit o znamky tzv. neuropatie;

nevolnost, necitite se dobfe, nepiijemny pocit nebo bolest v oblasti Zaludku nebo zvraceni.
Mohou to byt pfiznaky zanétu slinivky bfi$ni (akutni pankreatitidy). Viz bod 2.

Pokud zaznamenate zhorSeni zraku nebo mate béhem lécby pripravkem Levofloxacin Viatris jakykoli
jiny pocit poruchy zraku, okamzité se obrat'te na specializovaného o¢niho l1ékare.

Informujte svého lékai‘e, pokud se néktery z nize uvedenych nezadoucich u¢inku zhorsi nebo
trva déle nez nékolik dni:

Casté (mohou postihnout az 1 osobu z 10)

potiZe se spankem
bolest hlavy, pocit zavrati
nevolnost (pocit na zvraceni, zvraceni) a prijem

zvySeni hladin n€kterych jaternich enzymi v krvi.

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

zmény mnozstvi jinych bakterii nebo plisni, infekce kvasinkou candida, ktera mize vyZadovat
1écbu

zmeény poctu bilych krvinek, které se zjisti krevnimi testy (leukopenie, tj. pokles poctu bilych
krvinek, eozinofilie, tj. zvySeni poctu eozinofilli v krvi)

pocit stresu (izkost), pocit zmatenosti, nervozita, ospalost, tfes, to¢eni hlavy (vertigo)

dusnost (dyspnoe)

zmény vnimani chuti, ztrata chuti k jidlu, podrazdény zaludek a travici potize (dyspepsie),
bolest v oblasti Zaludku, nadymani (flatulence) nebo zacpa

svédéni a vyrazky na kazi, zdvazné svédéni nebo vysev pupent (koptivka), nadmérné poceni
(hyperhidroza)

bolest kloubti nebo svali

neobvyklé vysledky krevnich testli v disledku problému s jatry (zvysSeni hladiny bilirubinu)
nebo ledvinami (zvyseni hladiny kreatininu)

celkova slabost.

Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)



vznik modiin a vétsi nachylnost ke krvaceni v dasledku snizeného poctu krevnich desticek
(trombocytopenie)

nizky pocet urcitého typu bilych krvinek (neutropenie)

premrsténa imunitni odpoveéd’ (hypersenzitivita)

psychické potiZe jako je vnimani neexistujicich zrakovych nebo sluchovych vjemi (halucinace)
nebo pocit ohroZeni (paranoia)

pocit deprese, mentalni potize, pocit neklidu (neschopnost setrvat v klidu), abnormalni sny nebo
no¢ni miry

pocit brnéni ¢i mravenceni v rukou a nohou (parestézie)

problémy se sluchem (tinitus) nebo se zrakem (neostré vidéni)

neobvykle rychlé buseni srdce (tachykardie) nebo nizky krevni tlak (hypotenze)

svalova slabost, dulezité u pacienti s myasthenia gravis (vzacné onemocnéni nervového
systému)

reakci zvanou intersticialni nefritida

horecka

ostfe ohrani¢ené zacervenalé skvrny s puchyiky ¢i bez nich, které se objevi béhem nékolika
hodin po podani levofloxacinu a po zhojeni nechavaji pozénétlivou zbytkovou
hyperpigmentaci (tmavé skvrny na kiizi); pii nasledném podani levofloxacinu se obvykle
opakuji na témze misté kuze ¢i sliznice

Poruchy paméti.

Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit)

sniZzeni poctu Cervenych krvinek (anémie): mtize se projevit bledosti nebo zezloutnutim kiize v
disledku poskozeni cervenych krvinek; pokles poctu vSech typt krevnich bunck
(pancytopenie)

kostni dfen prestava tvofit nové krvinky, coz miize zpusobit unavu, niz§i schopnost bojovat s
infekci a nekontrolované krvaceni (selhani funkce kostni dieng)

horecka, bolest v krku a celkovy pocit Spatného zdravi, ktery pretrvava. Mulze jit o dusledek
poklesu poctu jednoho typu bilych krvinek (agranulocytoza)

zvys$eni hladiny krevniho cukru (hyperglykemie), dilezité pro pacienty s cukrovkou

zmény vnimani ¢ichovych vjemu, ztrata ¢ichu nebo chuti (parosmie, anosmie, ageusie)

pocit velkého vzru$eni, povznesenost, rozruSeni nebo nadseni (ménie)

problémy s pohybem a chiizi (dyskineze, extrapyramidové poruchy)

prechodna ztrata védomi nebo pad (synkopa)

prechodna ztrata zraku, zanét oka

porucha nebo ztrata sluchu

obtizné nebo sipavé dychani (bronchospasmus)

alergické plicni reakce

zvySena kozni citlivost na slune¢ni svétlo a UV zafeni (fotosenzitivita), tmavsi oblasti kiize
(hyperpigmentace)

zanét cév v dasledku alergické reakce (vaskulitida)

zanét tkané v Gstech (stomatitida)

pietrzeni svalu a destrukce svalu (rhabdomyolyza)

zCervenani a otok kloubu (artritida)

bolest véetné bolesti zad, bolesti na hrudi a bolesti koncetin

nahlé mimovolni zaSkuby, zaskuby svalii nebo svalové stahy (myoklonus)
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e  tzv. porfyrickd ataka u pacientt trpicich porfyrii (velmi vzacné metabolické onemocnéni)
e  pretrvavajici bolest hlavy s neostrym vidénim nebo bez né€j (benigni intrakranialni hypertenze).

Podavani chinolonovych a fluorochinolonovych antibiotik velmi vzacné vyvolalo dlouhotrvajici (az
mesice nebo roky) nebo trvalé nezadouci Gcinky l1éciva, jako jsou zanét Slach, pretrZeni §lachy, bolest
kloubtl, bolest koncetin, potize pii chiizi, neobvyklé pocity jako mravenceni, brnéni, Simrani, paleni,
necitlivost nebo bolest (neuropatie), tinava, poruchy paméti a soustiedéni, uc¢inky na duSevni zdravi
(kter¢ mohou zahrnovat poruchy spanku, Uzkost, zachvaty paniky, deprese a sebevrazedné
myslenky), stejné jako poruchy sluchu, zraku, chuti a ¢ichu, né¢kdy bez ohledu na jiz diive pfitomné
rizikové faktory.

U pacientd 1é¢enych fluorochinolony byly hlaSeny piipady 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.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému l1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé€ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkd miizete pfispct k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Levofloxacin Viatris uchovavat
Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani, je nejlépe uchovavat tablety v
puvodnim obalu na suchém mistg.

Tento piipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce/lahvicce/blistru
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Levofloxacin Viatris obsahuje
e Lécivou latkou je hemihydrat levofloxacinu.
e Jedna potahovand tableta obsahuje 500 mg Ilevofloxacinu (ve formé hemihydratu
levofloxacinu).
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e Pomocnymi latkami jsou: mikrokrystalicka celuloza, krospovidon, hyprol6za, magnesium-
stearat. Potahova vrstva tablety obsahuje: hyproloza, makrogol 3350, makrogol 400 a oxid
titanicity (E171).

Jak pripravek Levofloxacin Viatris vypada a co obsahuje toto baleni

Levofloxacin Viatris jsou potahované tablety. Bilé az témé&f bilé bikonvexni potahované tablety ve
tvaru tobolky, na jedné stran¢ oznaceny ,,LVO* pitlici ryha ,,500%, na druhé stran¢ ,,G* pilici ryha
,,G“.

Levofloxacin Viatris je k dispozici v blistrech po 1, 2, 3, 5, 7, 8, 10, 14, 16, 50 a 200 tabletach a v
lahvickach po 50 a 500 tabletach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Viatris Limited

Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15

Dublin, Irsko

Vyrobce

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road,
Dublin 13, Irsko.

Mylan Hungary Kft, H-2900 Komarom, Mylan utca 1, Mad’arsko

Pharma Pack Hungary Kft, 2040 Hungary, Budaors, Vasut u. 13, Mad’arsko

Mylan Germany GmbH, Benzstrasse 1, Bad Homburg v. d., Hoche, Hessen, 61352,
Némecko

Tato piibalova informace neobsahuje vSechny tdaje o VaSem 1é¢ivém ptipravku. Mate-li jakékoli
dotazy, nebo pokud si nejste jisty(a), zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 2. 3. 2025
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