Tento dokument je pfibalovou informaci k léCivému pripravku, ktery je predmétem specifického Ié¢ebného
programu. Pfibalovd informace byla predlozena Zadatelem o specificky |éebny program. Nejedna se
o dokument schvaleny Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv.

Pribalova informace: informace pro pacienta

Moxifloxacino Normon 400 mg potahované tablety EFG

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento piipravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si tuto ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo I¢karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sdélte to svému lékaii nebo 1ékéarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Moxifloxacino Normon a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Moxifloxacino Normon uZivat
Jak se pripravek Moxifloxacino Normon uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Moxifloxacino Normon uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Moxifloxacino Normon a k ¢emu se pouZiva

Moxifloxacino Normon obsahuje jako 1é¢ivou latku moxifloxacin, ktery patii do skupiny antibiotik
nazyvanych fluorochinolony. Moxifloxacin piisobi tak, Ze ni¢i bakterie, které zptisobuji infekce.

Antibiotika se pouZivaji k 1é¢bé bakterialnich infekci a jsou nedcinna proti virovym infekcim,
jako jsou chriipka nebo nachlazeni.

Je dulezité dodrZovat pokyny lékaie tykajici se davkovani, intervalu davkovani a délky 1éCby.
Tento 1é¢ivy pripravek neskladujte ani nepouZivejte opakované. Pokud Vam po ukonceni 1é¢by

zistane néjaké antibiotikum, vrat'te jej do lékarny k iFadné likvidaci. Nevyhazujte 1éCivé
pripravky do odpadnich vod ani do kose.

Moxifloxacino Normon je indikovan u pacientd ve véku 18 let a starSich k 1é¢bé nasledujicich
bakterialnich infekci zplisobenych bakteriemi, na které je moxifloxacin u¢inny. Moxifloxacin ma byt
pouzivan k 1é¢be téchto infekci pouze tehdy, pokud nelze pouZit obvykla antibiotika nebo pokud nebyla
ucinna.

Infekce vedlejSich nosnich dutin, nahlé zhorseni dlouhodobého zanétu dychacich cest nebo infekce plic
(pneumonie) ziskand mimo nemocnici v komunite (s vyjimkou zadvaznych ptipadi).

Mirné az stiedné té¢zké infekce hornich ¢asti zenského pohlavniho ustroji (zanétlivé onemocnéni panve),
véetn¢ infekce vejcovodl a infekce délozni sliznice. U téchto typt infekci neni moxifloxacin jako
samostatnd 1écba dostacujici, proto Vam Iékai bude muset kromé moxifloxacinu predepsat dalsi
antibiotikum k 1é¢bé mirnych az stfedné t€zkych infekci hornich ¢asti Zenského pohlavniho Ustroji (viz
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bod 2. Cemu musite venovat pozornost, nez zacnete pripravek Moxifloxacino Normon uZivat,
Upozornéni a opatieni, Pred uzZitim pripravku Moxifloxacino Normon se poradte se svym l¢karem).

Pokud se béhem tvodni 1é€by infuznim roztokem moxifloxacinu zlepsi nasledujici onemocnéni, muze
Vam lékat predepsat tablety Moxifloxacino Normon k dokonceni 1é¢by: komunitni infekce plic
(pneumonie), infekce kiize a mekkych tkani.

Moxifloxacin nesmi byt pouzivan k zahajeni 1écby jakéhokoli typu infekce ktize a mekkych tkani ani u
zavaznych infekci plic.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nezZ za¢nete pripravek Moxifloxacino Normon uZivat

Pokud si nejste jist(a), zda pattite do jedné z nize popsanych skupin pacientd, porad’te se se svym
lékatem.

Neuzivejte pripravek Moxifloxacino Normon:

* Pokud jste alergicky/a (precitlivély/a) na lé¢ivou latku moxifloxacin nebo na jiné chinolony nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bode¢ 6).

* Pokud jste t€¢hotna nebo kojite.

* Pokud jste mladsi 18 let.

* Pokud mate v anamnéze onemocnéni §lach nebo poranéni souvisejici s lécbou chinolonovymi
antibiotiky (viz body Upozornéni a opatieni a bod 4. Mozné nezadouci ucinky).

* Pokud mate dédi¢né onemocnéni nebo jste prodélal(a) onemocneni souvisejici s poruchou srde¢niho
rytmu (viditelnou na EKG, elektrickém zaznamu srdce), mate poruchu rovnovahy soli v krvi (zejména
nizké hladiny drasliku nebo hot¢iku v krvi), mate velmi pomalou srde¢ni frekvenci (tzv. bradykardii),
mate slabé srdce (srdecni selhani), mate v anamnéze poruchy srdecniho rytmu nebo uzivate jiné 1éky,
které zpasobuji abnormality EKG (viz bod Dalsi lécivé pripravky a Moxifloxacino Normon). Je to
proto, ze moxifloxacin muze zpisobit zmény EKG, jako je prodlouzeni intervalu QT, tj. zpozdéné
vedeni elektrickych signalii v srdci.

* Pokud mate zdvazné onemocnéni jater nebo pokud jsou hladiny jaternich enzymi (transaminaz) Skrat
vy$si nez horni hranice normy.

Upozornéni a opatieni

Nez zaCnete tento pripravek uZivat

Neuzivejte antibakterialni 1é¢ivé pripravky obsahujici fluorochinolony nebo chinolony, véetné
ptipravku Moxifloxacino Normon, pokud se u Vas v minulosti vyskytla jakékoli zdvazna nezadouci
reakce po uziti chinolonu nebo fluorochinolonu. Pokud se Vas to tyka, informujte co nejdiive svého
1ékare.

Pfed uzitim pripravku Moxifloxacino Normon se porad’te se svym lékaiem nebo s lékarnikem

* Moxifloxacin muZe zménit EKG Vaseho srdce, zejména pokud jste Zena nebo starsi pacient. Pokud
v soucasné dobé¢ uzivate jakékoli 1éky, které vedou ke snizeni hladiny drasliku v krvi, porad’te se pred
uzitim moxifloxacinu se svym lékatem. (Viz také body Neuzivejte pripravek Moxifloxacino Normon
a Dalsi lécivé pripravky a Moxifloxacino Normon).

* Pokud se u Véas nekdy po uziti moxifloxacinu objevila zadvazna koZni vyrazka nebo olupovani kize,
puchyie a/nebo viedy v ustech.

* Pokud trpite epilepsii nebo jinym onemocnénim, které mize zplsobit zachvaty, porad’te se pred uzitim
moxifloxacinu se svym lékafem.

* Pokud mate nebo jste nékdy mél(a) jakékoli psychické problémy, poradte se pred uzitim
moxifloxacinu se svym lékarem.

* Pokud mate myasthenii gravis, Vase pfiznaky se mohou pfi uzivani moxifloxacinu zhorsit. Pokud si
myslite, Ze se Vas to tyka, okamzit¢ kontaktujte svého lékare.

* Pokud Vam bylo diagnostikovano zvétSeni nebo ,,vydut’ velké cévy (aneurysma aorty nebo
aneurysma velké periferni cévy).



* Pokud jste v minulosti prodélal(a) disekei aorty (natrZeni stény aorty).

* Pokud Vam byla diagnostikovana nedostatecnost srde¢ni chlopné (regurgitace srde¢nich chlopni).

* Pokud mate v rodinné anamnéze aneurysma aorty nebo disekci aorty, vrozenou vadu srdec¢ni
chlopné nebo jiné rizikové faktory ¢i predispozicni stavy (napi. poruchy pojivové tkang, jako je
Marfantv syndrom, cévni Ehlerstiv-Danlostiv syndrom, Turnertiv syndrom nebo Sjogrentiv syndrom
(zanétlivé autoimunitni onemocnéni), nebo cévni poruchy, jako je Takayasuova arteritida,
obrovskobunécna arteritida, Behgetova choroba, vysoky krevni tlak nebo zndma ateroskleroza,
revmatoidni artritida (onemocnéni kloubtl) nebo endokarditida (srde¢ni infekce)).

* Pokud jste diabetik, protoze pii uzivani moxifloxacinu mize dojit k riziku zmény hladiny cukru v
krvi.

* Pokud Vy nebo né€kdo z Vasi rodiny trpi nedostatkem gluko6za-6-fostatdehydrogendzy (vzacné dédi¢né
onemocnéni), informujte svého 1ékare, ktery Vam fekne, zda je pro Véas moxifloxacin vhodny.

* Pokud mate komplikovanou infekci horni ¢asti Zenského pohlavniho tstroji (spojenou s abscesem
ve vejcovodech a vajeCnicich nebo v panvi), u které Vas Iékai povazuje intravendzni 1é¢bu za
nezbytnou, neni lé¢ba moxifloxacinu ve formée tablet vhodna.

* K 1éCb¢ mirné az stiredné tézké infekce horni ¢asti Zenského pohlavniho ustroji Vam ma lékar
predepsat dalsi antibiotikum spolu s moxifloxacinem. Pokud po tfech dnech 1écby nezaznamenate
zlepseni ptiznakt, porad’te se se svym lékarem.

Béhem 1écby pripravkem Moxifloxacino Normon

* Pokud b&hem 1é¢by zaznamenate buSeni srdce nebo nepravidelny srdec¢ni tep, okamzité informujte
svého 1ékare. Lékar Vam muze provést EKG, aby zmétil Vas srde¢ni rytmus.

* Riziko srdecnich problémi se mize pii podavani vysSich davek zvysit. Proto je tfeba uzivat
doporucenou davku.

* Ve vzacnych piipadech se u Vas mize objevit nahla zavazna alergicka reakce (anafylakticka reakce
nebo $o0k), a to i po prvni davce, a mohou se objevit nasledujici ptiznaky: tlak na hrudi, pocit zavraté,
nevolnost nebo mdloby nebo zavrat’ pfi postaveni se. Pokud se tyto pfiznaky objevi, prestaiite
moxifloxacin uzivat a okamzité se porad’te se svym lékafem.

* Moxifloxacin mlize zpusobit rychly a zavazny zanét jater, ktery mutze vést k zivot ohrozujicimu
selhani jater (vCetné fatalnich ptipadl; viz bod 4. Mozné nezadouci ucinky). Pokud se u Vas objevi
ptiznaky, jako jsou nahly pocit nevolnosti a/nebo malatnost spojena se zezloutnutim o¢niho bélma,
tmava moc¢, svédeéni kize, sklon ke krvaceni nebo onemocnéni mozku vyvolané poskozenim jater
(pfiznaky snizené funkce jater nebo rychlého a zavazného zanétu jater), porad’te se pied pokracovanim
1écby se svym lékatem.

» Zavazné kozni reakce
Pfi uzivani moxifloxacinu byly hlaSeny zavazné kozni reakce, vcetné Stevensova-Johnsonova
syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy (TEN), akutni generalizované exantemat6zni pustuldzy
(AGEP) a I€kové reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS syndrom neboli syndrom
precitlivélosti na 1éky).

* SIS/TEN se mohou zpoc¢atku objevit na trupu jako nacervenalé tercovité skvrny nebo nebo kruhovité
skvrny, Casto s puchyti uprostied. Viedy se mohou objevit také v tistech, krku, nose, genitaliich a o¢ich
(Cervené a oteklé oci). Témto zavaznym koznim vyrazkam Casto predchazi horecka a/nebo ptiznaky
podobné chiipce. Vyrazky mohou vést k rozsahlému olupovani kiize a komplikacim, které mohou byt
Zivot ohrozujici nebo smrtelné.

* AGEP se na zacatku 1écby objevuje jako Cervenad, Supinatd, rozsahla vyrazka s hrbolky pod kuzi a
puchyfi, doprovazena horeckou. Nejcastéjsi lokalizaci jsou pfedevs§im kozni zahyby, trup a horni
koncetiny.

» Lékova reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky (DRESS) se zpocatku projevuje priznaky
podobnymi chiipce a vyrazkou na obliceji, po niz nasleduje rozsahla vyrdzka s vysokou télesnou
teplotou, zvySenymi hladinami jaternich enzymi v krevnich testech a zvySenymi hladinami urcitého
typu bilych krvinek (eozinofilie) a zvétSenymi lymfatickymi uzlinami.

Pokud se u Vas objevi zdvazna vyrazka nebo néktery z téchto koznich ptiznakd, prestanite moxifloxacin

uzivat a okamzité kontaktujte svého 1ékatfe nebo vyhledejte 1ékafskou pomoc.

e  Chinolonova antibiotika, véetné moxifloxacinu, mohou zpisobit kieCe. Pokud k tomu dojde, je

tteba 1é¢bu moxifloxacinem ukonéit a okamzité kontaktovat svého 1€kare.



Zavainé, invalidizujici, dlouhodobé a potencialné nevratné nezadouci ucinky. Antibakterialni
l1écivé pripravky obsahujici fluorochinolony nebo chinolony, vcetné piipravku Moxifloxacino
Normon, byly spojeny s velmi vzacnymi, ale zavaznymi nezadoucimi U¢inky, z nichz n¢které byly
dlouhodobé (pietrvavajici mesice nebo roky), invalidizujici nebo potencialn¢ nevratné. Patii mezi
né bolest §lach, svald a kloubt hornich a dolnich koncetin, potize s chiizi, abnormdlni pocity, jako
je pichani, brnéni, mravenceni, necitlivost nebo paleni (parestezie), smyslové poruchy, jako je
zhorSeni zraku, chuti, ¢ichu a sluchu, deprese, poruchy paméti, silnd tnava a zavazné poruchy
spanku.

Pokud se u Vas po uziti ptipravku Moxifloxacino Normon objevi néktery z téchto nezadoucich
ucinkll, okamzit¢ kontaktujte svého I¢kaie, nez budete pokraCovat v 1é¢bé. Spolu s lékarem
rozhodnete, zda v 1écbé pokracovat, a zvazite také pouziti jiné skupiny antibiotik.

Vzacné se mohou objevit pfiznaky poSkozeni nervii (neuropatie), jako jsou bolest, paleni, brnéni,
necitlivost a/nebo slabost, zejména v nohach a chodidlech nebo v rukou a v pazich. Pokud k tomu
dojde, pfestaite uzivat ptipravek Moxifloxacino Normon a okamzit¢ informujte svého lékare,
abyste zabranili vzniku potencialn€ nevratné poruchy.

Muzete mit problémy s duSevnim zdravim i po prvni davce chinolonovych antibiotik, vcetné
moxifloxacinu. Ve velmi vzacnych piipadech se problémy s duSevnim zdravim a deprese rozvinuly
do sebevrazednych myslenek a sebeposkozujiciho chovani, jako jsou pokusy o sebevrazdu (viz bod
4). Pokud se u Vs tyto reakce objevi, ptrestaiite uzivat moxifloxacin a okamzit¢ informujte svého
l¢kare.

Béhem uzivani antibiotik, véetné moxifloxacinu, nebo po ukonceni uzivani se mize objevit
prijem. Pokud je prijem zavazny nebo pretrvavajici, nebo pokud si v§imnete krve nebo hlenu ve
stolici, okamzité prestaiite moxifloxacin uzivat a porad’te se s 1ékarem. V takovych ptipadech
nesmite uzivat 1écivé ptipravky, které zastavuji nebo zpomaluji vyprazdiiovani.

Ve vzacnych pripadech se mize objevit bolest a otok kloubii a zanét nebo pietrzeni Slach (viz
body Neuzivejte pripravek Moxifloxacino Normon a 4. Mozné nezadouci ucinky). Riziko je vyssi,
pokud jste starsi osoba (nad 60 let), jste po transplantaci organti, mate problémy s ledvinami nebo
uzivate kortikosteroidy. Zanét a pretrzeni §lach se mohou objevit béhem prvnich 48 hodin 1écby a
dokonce i nékolik mésicti po ukonceni 1écby piipravkem Moxifloxacino Normon. Pfi prvnich
ptiznacich bolesti nebo zanétu Slachy (napiiklad v kotniku, zapésti, lokti, rameni nebo koleni)
prestaiite piipravek Moxifloxacino Normon uzivat, kontaktujte svého lékate a postizené misto
nechte odpocivat. Vyhnéte se jakékoli zbytecné fyzické aktivité, protoze to mlze zvysit riziko
pretrzeni Slachy.

Pokud pocitite nahlou, silnou bolest na hrudi, v bfiSe nebo v zadech, ktera mize byt pfiznakem
disekce aorty nebo aneurysmatu, okamzité vyhledejte 1ékafskou pohotovost. Riziko se mtze zvysit,
pokud jste 1é¢en(a) systémovymi kortikosteroidy.

Pokud zacnete pocitovat nahlou dusnost, zejména vleze, nebo zaznamenate otok kotnikd, nohou
nebo bricha, nebo buseni srdce (pocit zrychleného nebo nepravidelného srde¢niho tepu), okamzité
informujte svého lékare.

Pokud jste stars$i osoba a mate problémy s ledvinami, dbejte na dostatecny pfijem tekutin, protoze
dehydratace maze zvysit riziko selhani ledvin.

Pokud se Vam zhorsi zrak nebo pokud se Vam zda, Ze mate postiZené oci, okamzité se porad’te
s o¢nim lékafem (viz body 2. Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii a 4. Mozné nezddouct
ucinky).

Fluorochinolony mohou zptsobit zvySeni hladiny cukru v krvi nad normélni hodnoty
(hyperglykemie) nebo pokles hladiny cukru v krvi pod normélni hodnoty (hypoglykemie), coz
muze v zavaznych piipadech vést ke ztrat¢ védomi (hypoglykemické koma) (viz bod 4. Mozné
nezadouci ucinky). Pokud trpite cukrovkou, je tfeba peclivé sledovat hladinu cukru v krvi.
Chinolonové antibiotika mohou zvysit citlivest kiZe na sluneéni nebo UV zareni. Béhem uZzivani
moxifloxacinu se mate vyhnout dlouhodobého pobytu na slunci nebo pfimému slunecnimu zateni
a nemate pouzivat solaria ani jakykoli typ UV lampy (viz bod 4. Mozné nezadouct ucinky).
Uctinnost moxifloxacinu pii 16¢bé t&zkych popélenin, infekci hlubokych tkani a infekci diabetické
nohy s osteomyelitidou (infekce kostni dfen¢) nebyla stanovena.



Déti a dospivajici
Nepodavejte tento piipravek détem a dospivajicim mlad$im 18 let, protoZe G¢innost a bezpecnost nebyly
v této veékové skupiné stanoveny (viz bod Neuzivejte pripravek Moxifloxacino Normon).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Moxifloxacino Normon
Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika, pokud uzivate, v nedavné dobé jste uzival(a) nebo mozna budete
uzivat jakékoli jiné 1éky kromé piipravku Moxifloxacino Normon.

Pfi uzivani moxifloxacinu je tfeba vzit v uvahu nasledujici:

- Pokud uzivate moxifloxacin a jiné 1éky, které ovlivituji srdce, existuje zvySené riziko poruch
srde¢niho rytmu. Moxifloxacin se proto nesmi uzivat soucasné s nasledujicimi léky: lécivé
ptipravky patfici do skupiny antiarytmik (napf. chinidin, hydrochinidin, disopyramid, amiodaron,
sotalol, dofetilid, ibutilid), antipsychotika (napf. fenothiaziny, pimozid, sertindol, haloperidol,
sultoprid), tricyklicka antidepresiva, néktera antimikrobialni 1é¢iva (napf. sachinavir, sparfloxacin,
intravendzni erythromycin, pentamidin, antimalarika, zejména halofantrin), néktera antihistaminika
(napt. terfenadin, astemizol, mizolastin) a dalsi 1éCivé ptipravky (napf. cisaprid, intravendzni
vinkamin, bepridil a difemanil).

- Béhem uzivani moxifloxacinu informujte svého lékate, pokud uzivate jiné léky, které mohou
snizovat hladinu drasliku v krvi (napft. klickova a thiazidova diuretika, projimadla a klystyry (vysoké
davky), kortikosteroidy (protizanétlivé 1€ky) nebo amfotericin B) nebo zplisobovat snizeni srde¢ni
frekvence, protoze i tyto pfipravky mohou také zvysit riziko zavaznych poruch srde¢niho rytmu.

- Jakékoli jiné 1é¢ivé pripravky obsahujici hoi¢ik nebo hlinik, jako jsou antacida na zaZzivaci potize,
1é¢ivé piipravky obsahujici zelezo nebo zinek, 1é¢ivé piipravky obsahujici didanosin nebo 1éCivé
piipravky obsahujici sukralfat k [é€bé gastrointestinalnich poruch, mohou snizovat uc¢inek tablet
moxifloxacinu. Proto uzivejte tablety moxifloxacinu 6 hodin pted nebo po uziti jinych 1éku.

- Uzivani léCivého aktivniho uhli peroralné soucasné s tabletami moxifloxacinu snizuje U¢inek
moxifloxacinu. Proto se doporucuje tyto 1é¢ivé pripravky neuzivat soucasné.

- Pokud v soucasné dob¢ uzivate peroralni antikoagulancia (napf. warfarin), mize byt nutné, aby Vas
l¢kar kontroloval dobu srazeni Vasi krve.

Moxifloxacino Normon s jidlem a pitim
U¢inek moxifloxacinu neni ovlivnén potravou vcetné mléénych vyrobkd.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Neuzivejte moxifloxacin béhem téhotenstvi ani v obdobi kojeni. Pokud jste t€hotna nebo kojite,
domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym lékatem nebo
lékarnikem pied uzitim tohoto 1éku.

Studie na zvifatech nenaznacuji, Ze by uzivani tohoto lé¢ivého ptipravku mohlo ovlivnit Vasi plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Moxifloxacin mize zplsobit zavraté nebo toceni hlavy, ptipadné kratkodobé ztraty védomi, mize také
dojit k nahlé prechodné ztraté zraku. Pokud se u Vas tyto ptiznaky objevi, netid’te motorova vozidla ani
neobsluhujte stroje.

Moxifloxacino Normon obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné tableté, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Moxifloxacino Normon uZiva

Vzdy uzivejte tento ptipravek ptesné podle pokynt svého 1ékatre nebo l1ékarnika. Pokud si nejste jist(a),
porad’te se znovu se svym lékafem nebo l1ékarnikem.

Doporucena davka pro dosp€lé je jedna 400mg potahovana tableta jednou denné.



Tablety moxifloxacinu jsou ur¢eny k peroralnimu podani. Tabletu spolknéte celou bez Zvykani (aby se
zamaskovala hotka chut’) a zapijte ji dostatecnym mnozstvim tekutiny. Moxifloxacin lze uzivat s jidlem
nebo bez jidla. Doporucuje se uzivat tabletu vzdy pfiblizn€ ve stejnou denni dobu.

U starsich pacientil, u pacienti s nizkou té€lesnou hmotnosti nebo u pacienti s problémy s ledvinami neni
nutnd uprava davky.

Délka 1écby zavisi na typu infekce. Pokud Vam Iékat neurci jinak, je délka 1é€by moxifloxacinem

nasledujici:

- Nahlé zhorseni chronické bronchitidy (akutni exacerbace chronické obstrukéni plicni nemoci (véetné
bronchitidy)): 5-10 dni.

- Komunitnég ziskana plicni infekce (pneumonie), s vyjimkou zavaznych ptipadi: 10 dni.

- Akutni infekce vedlejSich nosnich dutin (akutni bakterialni sinusitida): 7 dni.

- Mirné az stfedné t€zké infekce horni ¢asti zenského pohlavniho Ustroji (zanétlivé onemocnéni panve),
vcetné infekce vejcovodu a infekce délozni sliznice: 14 dni.

Pokud se tablety moxifloxacinu 400 mg pouzivaji k dokonceni 1é€by zahdjené infuznim roztokem

moxifloxacinu (intraven6zni 1é¢ba), doporucend doba trvani 1écby je:

- Komunitnég ziskana plicni infekce (pneumonie): 7-14 dni.

Vétsina pacientd s pneumonii piesla z intraven6zni na peroralni 1é¢bu po 4 dnech.

- Infekce ktize a mekkych tkani: 7-21 dni.

Vétsina pacientil s infekcemi kiize a mekkych tkani ptesla z intraven6zni na peroralni 1écbu po 6 dnech.

Je dulezité dokoncit celou 1é¢ebnou kuru, i kdyZ se po n€kolika dnech zacnete citit 1épe. Pokud 1é¢bu
ukoncite ptili§ brzy, infekce se nemusi zcela vylécit, miize se vratit nebo se Vas stav mize zhorsit a
muze to také vést k bakterialni rezistenci na antibiotikum.

Nepiekracujte doporuc¢enou davku a délku 1écby (viz bod 2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete
pripravek Moxifloxacino Normon uzivat, Upozornéni a opatreni).

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Moxifloxacino Normon, neZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice nez jednu doporucenou tabletu denné, okamzité kontaktujte svého lékare a
pokud je to mozné, vezméte s sebou zbyvajici 1€k, obal nebo tuto pfibalovou informaci, abyste 1ékati
nebo lékarnikovi ukazal(a), co jste uzil(a).

V ptipadé¢ predavkovani nebo nahodného poziti okamzité kontaktujte svého 1ékare nebo 1€karnika, nebo
volejte Toxikologické informacni stfedisko. Telefon: 224 91 92 93 a 224 91 54 02 uvedte 1écivy
ptipravek a mnozstvi, které bylo uzito.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Moxifloxacino Normon

V ptipadé vynechani davky ji uzijte, jakmile si vzpomenete v pribéhu téhoz dne. Pokud jeden den
tabletu vynechate, uzijte obvyklou davku (jednu tabletu) nasledujici den. Neuzivejte dvé tablety, abyste
nahradili vynechanou davku.

Pokud si nejste jist(a), co mate dé€lat, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

JestliZe jste pirestal(a) uzivat pripravek Moxifloxacino Normon

Pokud pfestanete uzivat tento ptipravek pfili§ brzy, Vase infekce nemusi byt zcela vylééena. Porad’te se
se svym lékafem, pokud planujete ukoncit uzivat tablety pfed dokoncenim celé 1é¢by.

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

Pokud si nejste jist(a), co mate dé€lat, porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.



4. Mozné nezadouci ucinky

Podobneé jako vSechny 1éky mlize mit i moxifloxacin nezddouci ucinky, které se ale nemuseji vyskytnout
u kazdého.

Nejzavaznéjsi nezadouci ucinky pozorované béhem 1é¢by moxifloxacinem jsou uvedeny nize:

Pokud zaznamenate:

» Abnormaln¢ rychly srde¢ni tep (vzacny nezadouci ucinek).

* Nahly pocit nevolnosti nebo zaznamenate zazloutnuti o¢niho bélma, tmavou mo¢, svédéni ktize, sklon

ke krvaceni nebo poruchy mysleni ¢i bdélosti (mlze se jednat o ptiznaky fulminantniho zanétu jater,

ktery mtize vést k zivot ohrozujicimu selhani jater (velmi vzacny nezadouci tcinek, byly hlaSeny i

fatalni ptipady)).

Zavazné kozni vyrazky, vcetné Stevensova-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy.

Ty se mohou na trupu objevit jako nacervenalé tercovité skvrny nebo kruhové skvrny, ¢asto s puchyii

uprostied, olupujici se kiize a viedy v ustech, v krku, v nose, na genitaliich a v ocich. Mlze jim

predchazet horecka a ptiznaky podobné chiipce (velmi vzacné, potencialné zivot ohrozujici nezadouci
ucinky).

Cervena, Supinata, rozsahld vyrazka s podkoznimi hrbolky a puchyii, doprovazena horekou na

zacatku 1éCby (akutni generalizovana exantematdzni pustuléza) (frekvence tohoto nezadouciho u¢inku

,,neni znamo*®).

Rozséahla vyrazka, vysoka télesnd teplota, zvySené hodnoty jaternich enzymt, krevni abnormality

(eozinofilie), zvétsené lymfatické uzliny a postizeni dalSich télesnych organt (lékova reakce s

eozinofilii a systémovymi pfiznaky, znama také jako DRESS nebo syndrom ptecitlivélosti na 1éky)

(frekvence tohoto nezadouciho uc¢inku ,,neni znamo*).

Syndrom spojeny s poruchou vylu¢ovani vody a s nizkou hladinou sodiku (SIADH) (velmi vzacny

nezadouci ucinek).

Ztrata védomi v disledku zadvazného poklesu hladiny cukru v krvi (hypoglykemické koma) (velmi

vzacny nezadouci ucinek).

Zanét cév (ptiznaky mohou zahrnovat ¢ervené skvrny na kizi, obvykle na nohou, nebo ucinky jako

bolest kloubtl) (velmi vzacny nezadouci u¢inek).

» Zavazna, nahla a rozsahla alergicka reakce, véetné velmi vzacné zivot ohrozujiciho Soku (napt. potize

s dychanim, pokles krevniho tlaku, zrychleny puls) (vzacny nezadouci ucinek).

Otok, veetné otoku dychacich cest (vzacny, potencidlné fatalni nezadouci ucinek).

* Kfece (vzacny nezadouci ucinek).

Problémy spojené s nervovym systémem, jako jsou bolest, paleni, brnéni, necitlivost a/nebo slabost

koncetin (vzacny nezadouci uc¢inek).

* Deprese (ve velmi vzacnych ptipadech vedouci k sebeposkozovani, sebevrazedné myslenky/ptedstavy
nebo pokusy o sebevrazdu) (vzacny nezadouci tcinek).

* Psychoza, ktera mtze vést k sebeposkozovani, jako jsou sebevrazedné myslenky/piedstavy nebo
pokusy o sebevrazdu (velmi vzacny nezaddouci ucinek).

» Tézky prijem s krvi a/nebo s hlenem (kolitida spojena s antibiotiky, véetné pseudomembrandzni
kolitidy), ktery mize ve velmi vzacnych ptipadech vést k Zivot ohrozujicim komplikacim (vzacny
nezadouci ucinek).

* Bolest a zanét slach (tendinitida) (vzacny nezadouci ucinek) nebo ruptura Slach (velmi vzacny
nezadouci ucinek).

* Svalova slabost, citlivost nebo bolest, zejména pokud se soucasné€ necitite dobte, mate horeCku nebo
mate tmavou moc¢. Tyto piiznaky mohou byt zptisobeny abnormalnim rozpadem svalti, ktery muze byt
zivot ohrozujici a vést k problémum s ledvinami (stav nazyvany rhabdomyolyza) (frekvence tohoto
nezadouciho G¢inku je ,,neni znamo*).

Piestaiite uzZivat moxifloxacin a okamzZité kontaktujte svého lékare, protoze miZete potiebovat

neodkladnou lékatskou pomoc.



Dale, pokud zaznamenate:

* Pfechodnou ztratu zraku (velmi vzacny nezadouci ucinek).

» Nepiijemné pocity nebo bolest o¢i, zejména v disledku vystaveni svétlu (velmi vzacny az vzacny
nezadouci ucinek).

OkamZité kontaktujte ocniho lékare.

Pokud jste béhem uzivani moxifloxacinu zaznamenal(a) zivot ohrozujici nepravidelny srdecni tep
(Torsade de Pointes) nebo zastavu srdce (velmi vzacné nezadouci G€inky), okamzZité informujte svého
lékafte, Ze jste uzival(a) moxifloxacin, a 1é¢bu znovu nezahajujte.

Ve velmi vzacnych ptipadech bylo pozorovano, Ze se mohou zhorsit ptiznaky myasthenia gravis. Pokud
k tomu dojde, okamzité se porad’te se svym lékaiem.

Pokud trpite cukrovkou a zaznamenate zvyseni nebo snizeni hladiny cukru v krvi (vzacny nebo velmi
vzacny nezadouci Gcinek), informujte o tom ihned svého lékaie.

Pokud jste starSi osoba s problémy s ledvinami a zaznamenate snizené vylu¢ovani moci, otoky nohou,
kotnikd nebo chodidel, tinavu, nevolnost, ospalost, dusnost nebo zmatenost (mize se jednat o ptiznaky
selhani ledvin, coz je vzacny nezadouci G¢inek), porad’te se ihned se svym lékai‘em.

Dalsi neZadouci uéinky, které byly pozorovany beéhem lé¢by moxifloxacinem, jsou uvedeny nize podle
jejich pravdépodobnosti vyskytu:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

* Nevolnost.

* Prijem.

* Zavraté.

* Bolest bficha a zaludku.

* Zvraceni.

* Bolest hlavy.

* Zvysené hladiny jaternich enzymu v krvi (transaminaz).

* Infekce zplisobené rezistentnimi bakteriemi nebo plisnémi, napf. infekce Ustni dutiny a vaginalni
infekce zptsobené Candidou.

* Zmény srdecniho rytmu (EKG), u pacienti s nizkou hladinou drasliku v krvi.

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

* Vyrazka.

« Zaludeéni potiZe (zaZivaci potize/paleni zahy).

* Poruchy chuti (ve velmi vzacnych ptipadech ztrata chuti).

* Poruchy spanku (pfevazné nespavost).

» Zvysené hladiny jaternich enzymu v krvi (gama-glutamyltransferaza a/nebo alkalicka fosfataza).
* Nizké hladiny nékterych bilych krvinek (leukocyty, neutrofily).

» ZAacpa.

* Svédéni.

* Zavrat¢ (pocit toCeni se a padani).

* Ospalost.

* Plynatost.

» Zm¢éna srde¢niho rytmu (EKG).

* Zména funkce jater (véetné zvySeni hladin jaterniho enzymu v krvi, LDH).
* Snizena chut’ k jidlu a pfijem potravy.

* Nizky pocet bilych krvinek.

* Bolesti, jako jsou bolesti zad, koncetin, panve a hrudniku.

* Zvyseni poctu neékterych krevnich bun€k potfebnych pro srazeni krve.
* Poceni.

* Zvyseni poctu neékterych bilych krvinek (eozinofill).

« Uzkost.



» Malatnost (zejména slabost nebo tinava).

* Ttes.

* Bolest kloubti.

* Palpitace.

* Nepravidelny a zrychleny srde¢ni tep.

* Dusnost, véetn¢ astmatickych stav.

* Zvyseni urCitého trdviciho enzymu v krvi (amyléza).
* Neklid/agitovanost.

* Brnéni (mravenceni) a/nebo necitlivost.

* Kopftivka.

* Rozsifeni cév.

* Zmatenost a dezorientace.

* Snizeni poctu krevnich bunék nezbytnych pro srdzeni krve.
* Poruchy vidéni, v¢etné dvojitého a rozmazaného vidéni.
* SniZena srazlivost krve.

* Zvysena hladina krevnich lipida (tuk).

* Nizky pocet Cervenych krvinek.

* Bolest svalt.

* Alergicke reakce.

* Zvysena hladina bilirubinu v krvi.

* Zanét zaludku (gastritida).

* Dehydratace.

*» Zé&vazné poruchy srdec¢niho rytmu.

* Sucha ktize.

* Angina pectoris.

Vzacné (mize postihnout az 1 z 1 000 osob)

* Svalové kiece.

* Svalové zaskuby.

* Halucinace.

» Zvyseny krevni tlak.

* Otoky (rukou, nohou, kotnikd, rtd, ust a hrdla).

* Snizeny krevni tlak.

* Poruchy funkce ledvin (véetné zvysSeni laboratornich ukazatelll funkce ledvin, jako je mocovina a
kreatinin).

* Zanét jater.

* Zanét ustni dutiny.

* Zvonéni/Selest v usich.

« Zloutenka (zeZloutnuti oéniho b&lma nebo kiize).

* Zmény citlivosti kiize.

* Abnormalni sny.

* Poruchy koncentrace.

* Potize s polykanim.

* Poruchy c¢ichu (v¢etné ztraty ¢ichu).

* Poruchy rovnovahy a koordinace (v disledku zavrati).

« Caste¢na nebo Uplna ztrata paméti.

* Porucha sluchu, vcetné hluchoty (obvykle reverzibilni).

* Zvysend hladina kyseliny moc¢ové v krvi.

* Emocni nestabilita.

* Poruchy feci.

* Mdloby.

* Svalova slabost.

Velmi vzicné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)
* Snizeni poctu ¢ervenych a bilych krvinek a krevnich desti¢ek (pancytopenie).
* Zanét kloubu.



* Nepravidelny srde¢ni rytmus.

* Zvysena citlivost kiize.

* Pocit odcizeni (pocit, Ze nejste sami sebou).

* Zvysena srazlivost krve.

* Svalova ztuhlost.

* Vyrazné snizeni poctu nékterych bilych krvinek (agranulocyt6za).

Neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit)

* Zvysena citlivost klize na slunecni svétlo nebo UV zafeni (viz také bod 2. Upozornéni a opatieni).

* Ostfe ohranicené erytematozni skvrny s/bez puchyiii, které se objevuji béhem nékolika hodin po
podani moxifloxacinu a odeznivaji s rezidudlni pozanétlivou hyperpigmentaci; obvykle se znovu
objevi na stejném misté na kiizi nebo sliznici pii ndsledné expozici moxifloxacinu.

Podavani antibiotik obsahujicich chinolony a fluorochinolony bylo spojeno s velmi vzacnymi piipady
dlouhodobych (i nékolik mésicii nebo let) nebo trvalych nezadoucich uc¢inkd, jako jsou zanéty $lach,
ruptura $lachy, bolest kloub, bolesti koncetin, potize s chiizi, abnormélni pocity jako pichani, brnéni,
mravenceni, paleni, necitlivost nebo bolest (neuropatie), inava, snizena pamét’ a soustfedeéni, problémy
s duSevnim zdravim (jako jsou poruchy spanku, tzkost, zachvaty paniky, deprese a sebevrazedné
myslenky) a poruchy sluchu, zraku, chuti a ¢ichu, v nékterych pifipadech bez ohledu na pfitomnost jiz
existujicich rizikovych faktort.

U pacientd, ktefi dostavali fluorochinolony, byly hlaSeny ptipady zvétSeni, oslabeni nebo natrzeni stény
aorty (aneurysmata a disekce), které mohou vést k ruptufe a byt smrtelné, a také selhdni srdecnich
chlopni. Viz také bod 2.

Kromeé toho byly po 1é¢b¢ jinymi chinolonovymi antibiotiky hlaSeny velmi vzacné piipady nasledujicich
nezadoucich u¢ink, které se mohou vyskytnout i béhem 1é¢by moxifloxacinem: zvysend hladina sodiku
a vapniku v krvi, snizeni poctu urc¢itého typu cervenych krvinek (hemolyticka anémie).

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafti, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Nezadouci uCinky miizete hlasit také piimo prostiednictvim webového
formuléfe sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinkt mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak piipravek Moxifloxacino Normon uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento 1éCivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovéavani.
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Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Nepotiebné 1é¢ivé
piipravky a obaly odevzdejte do 1ékarny k fadné likvidaci. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit
s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
SlozZeni piipravku Moxifloxacino Normon

Lécivou latkou je moxifloxacin. Jedna potahovana tableta obsahuje 400 mg moxifloxacinu (jako
moxifloxacin-hydrochlorid).

Pomocnymi latkami jsou: Jadro tablety: sodna stl kroskarmel6zy, mikrokrystalicka celul6za, koloidni
bezvody oxid kifemicity, mastek a magnesium-stearat. Potahova vrstva: hypromelosa (E-464), oxid
titani¢ity (E-171), makrogol 6000, mastek a cerveny oxid zelezity (E-172).

Vzhled pripravku a obsah baleni

Moxifloxacino Normon 400 mg potahované tablety jsou dostupné v balenich po 5 a 7 tabletach.
Svétle Cervené, podlouhlé, bikonvexni, potahované tablety s ozna¢enim ,,M400* na jedné stran¢.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
LABORATORIOS NORMON, S.A.
Ronda de Valdecarrizo, 6

28760 Tres Cantos, Madrid

Spanélsko

Tato pribalova informace byla schvilena: leden 2022
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