Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene v registracii, ev. ¢.: 2025/02200-ZME

Pisomna informacia pre pouZivatela

Avelox 400 mg/ 250 ml infazny roztok
Na pouzitie u dospelych
moxifloxacin

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako zacnete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

. Thto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
. Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Avelox a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Avelox
Ako pouzivat’ Avelox

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Avelox

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN S e

1. Co je Avelox a na &o sa pouZiva

Avelox obsahuje lie¢ivo moxifloxacin, ktoré patri do skupiny antibiotik nazyvanych fluérchinolény. Avelox
posobi tak, Ze nici baktérie, ktoré vyvolavaju infekcie, ak su sposobené baktériami citlivymi na
moxifloxacin.

U dospelych sa Avelox pouziva na liecbu nasledovnych bakterialnych infekcii:

. plucna infekcia (zapal plic) ziskana mimo nemocnice,

. infekcie koze a makkych tkaniv.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Avelox

AKk si nie ste isty, ¢i patrite do skupiny pacientov popisanych nizsie, kontaktujte svojho lekara.

NepouZivajte Avelox

. ak ste alergicky na liecivo moxifloxacin, na niektoré iné chinolénové antibiotika alebo na ktorukol'vek
z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

. ak ste tehotna alebo dojcite.

. ak ste mladsi ako 18 rokov.

. ak mate v anamnéze ochorenie §liach alebo tazkosti, ktoré stiviseli s lie€bou chinolénovymi
antibiotikami (pozri ¢asti Upozornenia a opatrenia a 4. Mozné vedlajsie ucinky).

. ak mate vrodeny alebo sa u vas vyskytol nejaky stav s abnormalnou poruchou rytmu (viditeI'né na

EKG, zaznam elektrickej aktivity srdca), mate nerovnovahu soli v krvi (najmé nizke hladiny draslika
alebo horcika v krvi), mate vel'mi pomaly rytmus srdca (nazyvany bradykardia), mate slabé srdce
(srdcové zlyhanie), mate poruchu srdcového rytmu v anamnéze, alebo uzivate d’alSie lieky, ktoré vedi
k abnormalnym zmenam na EKG (pozri Cast’ Iné lieky a Avelox).
Je to z toho dovodu, 7e Avelox moZe sposobit’ zmeny na EKG, ako je predizenie QT intervalu, t.j.
oneskorené vedenie elektrickych signalov.

. ak mate zdvazné ochorenie pecene alebo pecenové enzymy (transaminazy), ktoré su vyssie ako
5-nasobok hornej hranice normalnych hodnét.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako pouzijete tento liek

Neuzivajte antibiotika obsahujtice chinolon/fluérchinolon vratane Aveloxu, ak sa u vas v minulosti pri
uzivani chinolonu alebo fluorchinoloénu vyskytol akykol'vek zavazny vedlajsi ti€inok. V takom pripade o tom
¢o najskor informujte svojho lekara.

Predtym ako vam bude Avelox podany po prvykrat, obrat’te sa na svojho lekara

° Avelox moze zmenit’ EKG vasho srdca, najmai ak ste Zena alebo starsi pacient. Ak v sti¢asnosti
uzivate nejaky liek, ktory zniZuje hladiny draslika vo vasej krvi, pred podanim Aveloxu sa porad’te
so svojim lekarom (tieZ pozri Casti Neuzivajte Avelox a Iné lieky a Avelox).

. Ak sa u vas niekedy po uziti moxifloxacinu vyskytla zdvazna koZna vyrazka alebo olupovanie koZe,
pPuzgiere a/alebo vredy v ustach.

. Ak mate epilepsiu alebo stav, ktory vam vyvolava nachylnost’ mat’ kir¢ovité zachvaty, pred podanim
Aveloxu to povedzte svojmu lekarovi.

. Ak mate alebo ste mali akékol'vek mentalne zdravotné tazkosti, pred podanim Aveloxu sa porad’te
so svojim lekarom.

. Ak mate myasténiu gravis (t'azka slabost’ svalov), pouzivanie Aveloxu méze zhorsit’ priznaky vasho
ochorenia. Ak si myslite, Ze sa vés to tyka, ihned’ vyhl'adajte svojho lekara.

. Ak vam bolo diagnostikované rozsirenie alebo vydutie vel’kej krvnej cievy (aneuryzma aorty alebo
periférna aneuryzma velkej cievy).

. Ak ste niekedy mali trhlinu v stene vel’kej krvnej cievy (disekciu aorty).

. Ak vam bola diagnostikovana nedomykavost’ srdcovych chlopni (spitny navrat krvi cez srdcové
chlopne).

. Ak sa vo vasej rodine vyskytla aneuryzma aorty alebo disekcia aorty alebo vrodené ochorenie

srdcovych chlopni alebo iné rizikové faktory alebo predispozi¢né ochorenia (napriklad ochorenia
spojivového tkaniva, ako je Marfanov syndrom alebo Ehlersov-Danlosov syndrom, Turnerov
syndrom, Sjogrenov syndrom [zapalové autoimunitné ochorenie] alebo poruchy ciev, ako je
Takayasuova arteritida, obrovskobunkova arteritida, Behcetova choroba, vysoky krvny tlak alebo
znama aterosklerdza, reumatoidna artritida [ochorenie kibov] alebo endokarditida [infek&né ochorenie
srdcal]).

. Ak mate cukrovku, pretoze pri uzivani moxifloxacinu u vas moze existovat’ riziko zmeny hladiny
cukru v Kkrvi.

. Ak mate vy alebo niekto z vasej rodiny nedostatok glukézo-6-fosfat-dehydrogenazy (vzacne
dedi¢né ochorenie), informujte svojho lekara, ktory rozhodne, ¢i je Avelox pre vas vhodny.

. Avelox sa musi podavat’ iba intravenézne (do Zily), nesmie sa podat’ do tepny.

AK pouZivate Avelox

. Ak mate buSenia srdca alebo nepravidelny tep srdca pocas liecby, okamzite musite informovat’
svojho lekara. Moze chciet’ vykonat EKG, aby zistil vas srdcovy rytmus.

. Riziko srdcovych tazkosti sa moze zvysit’ so zvySenim davky a rychlosti perfazie do Zily.

. Existuje zriedkava moznost, Ze mozete mat’ zavaznu nahlu alergicku reakciu (anafylaktickl
reakciu/Sok) uz po prvej davke s priznakmi, ktoré mézu zahrat’ tlak v hrudniku, bolest’ na hrudniku,
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dychavicnost, pocit to¢enia hlavy, pocit nevol'nosti alebo mdloby, alebo zavrat pri vstavani. Ak sa tak
stane, lie¢cba Aveloxom infuznym intraven6znym roztokom sa musi okamzite prerusit’.

. Avelox moze sposobit’ prudky a zavazny zapal pecene, ktory moze viest' k Zivot ohrozujiicemu
zlyhaniu peCene (vratane smrtel'nych pripadov, pozri Cast’ 4. Mozné vedlajsie ucinky). Ak nahle
zacnete pocitovat’ nepohodu alebo spozorujete zozltnutie ocnych bielok, tmavy moc, svrbenie koze,
nachylnost’ na krvacanie alebo poruchy myslenia alebo nespavost’, pred pokra¢ovanim liecby sa
obrat’te na svojho lekara.

. Zavazné kozné reakcie

Pocas liecby moxifloxacinom bol hlaseny vyskyt zavaznych koznych neziaducich reakcii vratane

Stevensovho-Johnsonovho syndromu (SJS), toxickej epidermalnej nekrolyzy (TEN), akutne;j

generalizovanej exantémovej pustulozy (AGEP), a liekovej reakcie s eozinofiliou a systémovymi

priznakmi (DRESS).

. SJS/TEN sa zo zaciatku mdze prejavit’ ako Cervenkasté ohranicené Skvrny alebo okruhle fTaky
Casto s pluzgierom uprostred, ktoré sa vyskytuji na trupe. Mo6zu sa vyskytnuat’ aj vredy v ustach,
v krku, v nose, na pohlavnych organoch a v o¢iach (¢ervené a opuchnuté oci). Tymto zavaznym
koznym vyrdzkam obvykle predchadza horucka a/alebo priznaky podobné chripke. Vyrazky
mozu prerast’ do stavu rozsiahleho olupovania koze a Zivot ohrozujucich komplikécii, alebo
mozu byt’ smrtel'né.

. AGEP sa na zaciatku lieCby prejavuje ako Cervena, Supinata rozsirena vyrazka s hrékami pod
kozou a pluzgiermi, sprevadzana hortickou. Najcastejsie sa vyskytuje v koznych zahyboch,
na trupe a hornych koncatinach.

. DRESS sa spociatku prejavuje priznakmi podobnymi chripke a vyrazkou na tvari, potom
roz§irenou vyrazkou s vysokou telesnou teplotou, zvySenou hladinou pecenovych enzymov
pozorovanou v krvnych testoch a zvySenim poctu urcitého typu bielych krviniek (eozinofilia)

a zvacSenymi lymfatickymi uzlinami.

Ak sa u vas vyskytne zavazna vyrazka alebo niektory z uvedenych koznych priznakov, prestante
moxifloxacin uzivat’ a ihned’ kontaktujte svojho lekara alebo vyhladajte lekarsku pomoc.

. Chinolonové antibiotika vratane Aveloxu mozu spdsobit’ zachvaty ki€ov. Ak sa tak stane, liecba
Aveloxom sa musi ukoncit.

. Dlhotrvajuce, invalidizujuce a potencialne nezvratné zavazné vedl’ajSie u¢inky
Pouzivanie antibiotik obsahujticich chinolon/fluérchinolén vratane Aveloxu sa spajalo s vyskytom
vel'mi zriedkavych, av§ak zavaznych vedl'ajsich ucinkov, z ktorych niektoré su dlhotrvajuce
(pokracujuce mesiace az roky), invalidizujuce alebo potencialne nezvratné. Tieto vedlajsie u¢inky
zahtfiaju bolest’ $liach, svalov a kibov hornych a dolnych konéatin, tazkosti s chddzou, neobvyklé
pocity ako mravcéenie, brnenie, pocit Steklenia, necitlivost’ alebo pocit palenia (parestézia), poruchy
zmyslov vratane poruchy zraku, chuti, ¢uchu a sluchu, depresia, porucha pamaite, silna Gnava
a zavazné poruchy spanku.
Ak sa u vas po pouziti Aveloxu vyskytne ktorykol'vek z tychto vedlajsich ti¢inkov, bezodkladne
kontaktujte svojho lekara predtym, ako budete pokracovat’ v lie¢be. Spolu s lekarom rozhodnete, ¢i
budete pokracovat’ v liecbe, priCom zvazite aj antibiotikd inej triedy.

. Zriedkavo sa u vas mozu vyskytnit’ priznaky poskodenia nervov (neuropatia), napriklad bolest’,
pocit palenia, brnenie, necitlivost’ a/alebo slabost’, najmé chodidiel a néh alebo dlani a rak. Ak sa tieto
priznaky vyskytni, prestante uzivat’ Avelox a ihned’ kontaktujte svojho lekara, aby sa predislo
rozvinutiu potencialne nezvratného stavu.

. Mobzete mat’ mentalne zdravotné tazkosti, dokonca uZz pri prvom pouzivani chinoléonovych
antibiotik, vratane Aveloxu. Vo vel'mi zriedkavych pripadoch viedla depresia alebo mentalne
zdravotné tazkosti k samovrazednym myslienkam a k samoposkodzujiicemu spravaniu, ako st
samovrazedné pokusy (pozri Cast’ 4. Mozné vedlajsie ucinky). Ak sa takéto reakcie vyvint, liecba
Aveloxom sa musi ukoncit’.
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Pocas pouzivania alebo po pouZzivani antibiotik vratane Aveloxu sa u vas méze vyvinit’ hna¢ka. Ak je
zavazna i pretrvavajica alebo si v§imnete, Ze vasa stolica obsahuje krv alebo hlien, okamzZite musite
ukoncit’ pouzivanie Aveloxu a vyhl'adat’ svojho lekara. Pri tomto stave nesmiete uzivat’ lieky, ktoré
zabranuju alebo spomal’uji pohyb hrubého creva.

Zriedkavo sa moze vyskytnit bolest’ a opuch kibov a zapal alebo natrhnutie 3liach. Riziko vyskytu
tychto priznakov je u vas zvysené, ak ste starsi pacient (vo veku viac ako 60 rokov), mate
transplantovany organ, mate problémy s oblickami alebo ak sa lie€ite kortikosteroidmi. Zapal

a natrhnutie $liach sa mézu vyskytnut’ uz v priebehu prvych 48 hodin liecby a dokonca aj niekol’ko
mesiacov po ukonceni liecby Aveloxom. Pri prvom prejave bolesti alebo zapalu §'achy (napriklad

v Clenku, zapisti, lakti, ramene alebo kolene), prestarite pouzivat’ Avelox, kontaktujte svojho lekéra

a bolestiva oblast’ udrziavajte v pokoji. Vyhnite sa akejkol'vek nadbytocnej fyzickej ndmahe, pretoze
to moze zvysit riziko natrhnutia §l'achy.

Ak pocitite nahlu silni bolest’ v bruchu, hrudi alebo chrbte, ktord méze byt priznakom aneuryzmy
alebo disekcie aorty, bezodkladne sa obrat'te na lekara na pohotovosti. Riziko méze byt vo vasom
pripade vyssie, ak ste lieCeny systémovymi kortikosteroidmi.

Ak sa u vas vyskytne nahla dychavi¢nost’, predovsetkym ked’ lezite v posteli, alebo spozorujete
opuch ¢lenkov, chodidiel alebo brucha, pripadne spozorujete novovzniknuté biiSenia srdca
(pocitovanie rychleho alebo nepravidelného srdcového tepu), ihned’ o tom informujte lekara.

Ak ste starsi Clovek s existujucimi problémami s obli¢kami dbajte na to, aby bol vas prijem tekutin
dostatocny, pretoze dehydratacia méze zvysit riziko zlyhania obliciek.

Ak sa vam pocas pouzivania Aveloxu poSkodi zrak alebo ak st vase oc€i inak ovplyvnené, okamzite
vyhladajte $pecializovaného o¢ného lekara (pozri Cast’ Vedenie vozidiel a obsluha strojov a 4. Mozné
vedlajsie ucinky).

Fluérchinolénové antibiotikd mézu sposobit’ zvySenie hladiny cukru vo vasej krvi nad normalne
hodnoty (hyperglykémia), alebo zniZenie hladiny cukru vo vasej krvi pod normalne hodnoty
(hypoglykémia), co méze v zavaznych pripadoch viest k strate vedomia (hypoglykemicka koma)
(pozri Cast’ 4. Mozné vedlajsie ucinky). Ak mate diabetes (cukrovku), je potrebné dokladne
monitorovat’ hladinu cukru vo vasej krvi.

Chinolénové antibiotika mozu zvysit’ citlivost’ vasej koZe na slne¢né lice alebo UV Ziarenie. PocCas
pouzivania Aveloxu sa musite vyhnut’ dlhodobému vystaveniu slne¢nym li¢om alebo silnym
slneCnym lu¢om a nesmiete navstevovat’ solarium alebo pouzivat’ nejaky iny zdroj UV Ziarenia (napr.
lampa) (pozri Cast’ 4. Mozné vedlajSie ucinky).

Skusenosti s pouzitim Aveloxu sekvencne vnutrozilovo/peroralne na liecbu pl'icnej infekcie (zapal
pluc) ziskanej mimo nemocnice s obmedzené.

Utinnost’ Aveloxu na lie¢bu zavaznych popalenin, infekcii hlbokych tkaniv a infekcii diabetickej nohy
s osteomyelitidou (infekcia kostnej drene) sa nestanovila.

Deti a dospievajuci

Nepodavajte tento liek detom a dospievajucim do 18 rokov, pretoze ticinnost’ a bezpecnost’ nebola stanovena
u tejto vekovej skupiny (pozri Cast’ Nepouzivajte Avelox).

Iné lieky a Avelox

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prdve budete uzivat’ d’alsie lieky okrem Aveloxu,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pri Aveloxe musite zohl'adnit’ nasledovné:
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. Ak pouzivate Avelox a d’alSie lieky, ktoré ovplyviiuju vase srdce jestvuje zvySené riziko zmien tepu
vasho srdca. Avelox preto nepouZzivajte spolu s nasledovnymi liekmi: lieky, ktoré patria do skupiny
antiarytmik (napr. chinidin, hydrochinidin, disopyramid, amiodardn, sotalol, dofetilid, ibutilid),
antipsychotika (napr. fenotiaziny, pimozid, sertindol, haloperidol, sultoprid), tricyklické antidepresiva,
niektoré antimikrobialne latky (napr. sachinavir, sparfloxacin, vnttrozilovo podavany erytromycin,
pentamidin, antimalarik4 najmé halofantrin), niektoré antihistaminika (napr. terfenadin, astemizol,
mizolastin) a iné lieky (napr. cisaprid, vnutrozilovo podavany vinkamin, bepridil a difemanil).

. Musite povedat’ lekdrovi ak uzivate iné lieky, ktoré mézu znizovat’ hladiny draslika v krvi (napr.
niektoré diuretika, niektoré laxativa a klystiry (vo vysokych davkach), kortikosteroidy (protizapalové
lieky), amfotericin B) alebo spdsobovat’ spomalenie srdcového rytmu, pretoze to moze pocas
pouzivania Aveloxu zvysit riziko vzniku zavaznych portach srdcového rytmu.

. Ak stcasne uzivate perordlne antikoagulancid (napr. warfarin) pre vasho lekara moze byt’ potrebné
kontrolovat’ ¢as krvnej zrazavosti.

Avelox a jedlo a napoje
Uc¢inok Aveloxu nie je ovplyvneny jedlom vratane mlieCnych vyrobkov.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo ak dojcite nepouzivajte Avelox.

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Stadie na zvieratach nepreukazali zhor$enie plodnosti pogas pouZivania tohto lieku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Avelox vdm moéze spdsobit’ pocit toCenia hlavy alebo zavrat, mdzete mat’ ndhlu, prechodnu stratu videnia
alebo kratky ¢as mozete mat’ mdloby. Ak ste tymto spésobom ovplyvneny nevedte vozidla alebo
neobsluhujte stroje.

Avelox obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 787 miligramov (priblizne 34 milimolov) sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli)

v kazdej fl'asi s 250 ml infizneho roztoku. To sa rovné 39,35 % odporacaného maximalneho denného prijmu
sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako pouzivat’ Avelox
Avelox vam vzdy poda lekar alebo zdravotnicky pracovnik.
Odporacana davka pre dospelych je jedna infizna fl'asa (infuzny vak) jedenkrat denne.

Avelox je na vnutrozilové pouzitie. Vas lekar musi zabezpecit, aby sa infuzia podavala konstantnou
rychlost’ou pocas 60 mintt.

U star$ich pacientov, u pacientov s nizkou telesnou hmotnost'ou alebo u pacientov s tazkostami obli¢iek sa
nevyzaduje uprava davky.

Dizku lie¢by Aveloxom uréi lekar. V niektorych pripadoch zaéne lekér lie¢bu Aveloxom infuznym roztokom
a potom bude pokracovat’ v lieCbe tabletami Aveloxu.

DiZka lie¢by zavisi od druhu infekcie a ako dobre budete na lie¢bu reagovat’, no odporu¢ané dizky
pouzivania st:

. plucna infekcia (zapal pl'ic) ziskana mimo nemocnice 7 - 14 dni
Vicsina pacientov so zapalom plac bola po 4 ditoch prestavena na peroralnu liecbu tabletami Aveloxu.

. infekcie koze a mékkych tkaniv 7 -21 dni
Pre pacientov s komplikovanymi infekciami koZe a koznych Struktar bola priemerna dlzka vnutrozilovej
liecby priblizne 6 dni a priemerna celkova dlzka liecby (infuzie nasledované tabletami) bola 13 dni.
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Je dolezité, aby ste dokoncili lieGebny cyklus, aj ak sa po niekol’kych diioch zadnete citit’ lepSie. Ak ukoncite
pouzivanie lieku prili§ skoro infekcia sa nemusi uplne vyliecit, infekcia sa moze vratit’ alebo sa méze vas
stav zhor$it’ a mdZzete si vytvorit’ aj rezistenciu baktérii na antibiotikum.

Odporacana davka a dizka lie¢by sa nesmie prekro¢it’ (pozri ast’ 2. Co potrebujete vediet predtym, ako
pouzijete Avelox, Upozornenia a opatrenia).

AK dostanete viac Aveloxu, ako mate
Ak mate pochybnosti, ze ste mohli dostat’ prili§ vel'a Aveloxu, okamzite vyhl'adajte lekara.

Ak zabudnete pouZit’ davku Aveloxu
Ak mate pochybnosti, ze ste mohli zabudniit’ pouzit’ davku Aveloxu, okamzite vyhl'adajte lekara.

AK prestanete pouZivat® Avelox

Ak ukoncite uzivanie lieku prili$ skoro, infekcia sa nemusi uplne vyliecit. Ak chcete ukoncit’ liecbu
infiznym intraven6znym roztokom Aveloxu alebo tabletami Aveloxu pred ukoncenim lie¢ebného cyklu,
porad’te sa so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnej sestry.

4.  Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
NajzavaZnejSie vedlajSie ucinky pozorované pocas liecby Aveloxom st uvedené nizsie:

Ak spozorujete

. abnormalne rychly tep srdca (zriedkavy vedlajsi ti¢inok)

. ze sa nahle zacnete citit’ zle alebo spozorujete zozltnutie ocnych bielok, tmavy moc, svrbenie koze,
nachylnost’ na krvacanie alebo poruchy myslenia alebo nespavost’ (mo6zu to byt prejavy a priznaky
fulminantného (prudko prebiehajuceho) zapalu pecene, ktory moze potencialne viest k zivot
ohrozujucemu zlyhaniu pecene (vel'mi zriedkavy vedl'ajsi ti€¢inok, zaznamenali sa smrtel'né pripady))

. zavazné kozné vyrazky vratane Stevensovho-Johnsonovho syndromu a toxickej epidermalne;j
nekrolyzy. Mo6zu sa prejavit’ ako Cervenkasté ohranicené skvrny alebo okrthle flaky Casto
s pl'uzgierom uprostred, ktoré sa vyskytuju na trupe, olupovanie koze, vredy v ustach, v krku, v nose,
na pohlavnych orgdnoch a v o¢iach a mézu byt sprevadzané horackou a priznakmi podobnymi
chripke (vel'mi zriedkavé vedl'ajsie ucinky, potencidlne ohrozujice Zivot).

. na zaciatku liecby ¢ervent, Supinati rozSirenu vyrazku s hr¢kami pod kozou a pluzgiermi,
sprevadzanu horuckou (akutna generalizovana exantémova pustuloza) (Castost’ vyskytu tohto
vedlajsieho ucinku je neznama)

. rozsiahlu vyrazku, vysoku telesnu teplotu, zvySenie pecenovych enzymov, krvné abnormality
(eozinofilia), zva¢Sené lymfatické uzliny a postihnutie inych telesnych organov (lieckova reakcia
s eozinofiliou a systémovymi priznakmi, ktora je tiez znama ako DRESS alebo syndréom
precitlivenosti na liek) (Castost’ vyskytu tohto vedl'ajsSieho ucinku je neznama)
syndrém spojeny s poruchou vylu¢ovania vody a s nizkymi hladinami sodika (SIADH)

. stratu vedomia v désledku zavazného poklesu hladiny cukru v krvi (hypoglykemicka koéma) (vel'mi
zriedkavy vedlajsi ¢inok)

. zapal ciev (prejavmi moZu byt Cervené Skvrny na vasej kozi, zvy€ajne na predkoleni alebo bolesti
kibov) (vePmi zriedkavy vedlajsi aginok)

. zavaznu nahlu celkovu alergicku reakciu vratane vel'mi zriedkavého Zivot ohrozujiceho Soku (napr.
dychavi¢nost’, pokles krvného tlaku, zrychleny pulz) (zriedkavy vedl'ajsi uc¢inok)

° bolest’ na hrudniku, ktord mo6ze byt priznakom potencialne zavaznej alergickej reakcie nazyvanej

Kounisov syndrom (nezname: Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
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. opuch vratane opuchu dychacich ciest (zriedkavy vedlajsi uc¢inok, potencialne Zivot ohrozujici)

. krc¢e (zriedkavy vedl'ajsi Gcinok)

° tazkosti suvisiace s nervovym systémom, ako su bolest’, palenie, brnenie, necitlivost’ a/alebo slabost’
koncatin (zriedkavy vedl'ajsi ti¢inok)

. depresiu (vo vel'mi zriedkavych pripadoch veducu k sebaposkodeniu, ako si samovrazedné
predstavy/myslienky alebo pokusy o samovrazdu) (zriedkavy vedl'ajsi u¢inok)

. nepricetné spravanie (potencialne veduce k sebaposkodeniu, ako st samovrazedné
predstavy/myslienky alebo pokusy o samovrazdu) (vel'mi zriedkavy vedl'ajsi ucinok)

. zavaznu hnacku s obsahom krvi a/alebo hlienu (zapal hrubého ¢reva v suvislosti s antibiotikami

vratane pseudomembrandznej kolitidy), ktora sa za vel'mi zriedkavych okolnosti méze vyvinat’ do
zivot ohrozujucich komplikacii (zriedkavy vedl'ajsi ucinok)

. bolest’ a opuch §liach (tendinitida) (zriedkavy vedl'ajsi ti€inok) alebo roztrhnutie §lachy (vel'mi
zriedkavy vedlajsi ¢inok)
. svalovu slabost’, citlivost’ alebo bolest’ a najma, ak sa sti€asne necitite dobre, mate vysoku teplotu

alebo mate tmavy mo¢. Mo6zu byt spésobené nadmernym rozpadom svalov, ¢o méze byt zivot
ohrozujlice a mdZze viest’ k problémom s oblickami (stav nazyvany rabdomyolyza) (Castost’ vyskytu
tohto vedl'ajSieho tc¢inku je neznama).

prestaiite uZivat’ Avelox a okamzite informujte svojho lekara, pretoze mozete potrebovat’ urgentnu
lekarsku starostlivost’.

Okrem toho, ak spozorujete

. docasnt stratu zraku (vel'mi zriedkavy vedl'ajsi uc¢inok),

. neprijemné pocity alebo bolest’ o¢i, najma v dosledku vystavenia svetlu (vel'mi zriedkavy az zriedkavy
vedlajsi tcinok)

okamzite vyhPadajte Specializovaného o¢ného lekara.

Ak ste pocas pouzivania Aveloxu zazili Zivot ohrozujtci nepravidelny tep srdca (Torsade de Pointes) alebo
zastavu srdca (vel'mi zriedkavé vedlajsie ucinky), okamzite informujte svojho oSetrujiceho lekara, Ze ste
pouZili Avelox a nezacinajte opétovne liecbu.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa pozorovalo zhorsenie priznakov myasténie gravis. Ak sa tak stane,
okamzZite sa porad’te so svojim lekarom.

Ak mate diabetes (cukrovku) a spozorujete, Ze mate zvySenu alebo znizenu hladinu cukru v krvi (zriedkavy
alebo vel'mi zriedkavy vedl'ajsi uc¢inok), okamzite informujte svojho lekara.

Ak ste starsi ¢lovek s existujicimi problémami s oblickami a spozorujete pokles vydaja mocu, opuchy noéh,
¢lenkov alebo chodidiel, tnavu, nevol'nost’, ospalost, dychavi¢nost’ alebo zmitenost’ (mdzu to byt’ prejavy
a priznaky zlyhania obliciek, zriedkavy vedl'ajsi i¢inok), okamzite sa porad’te so svojim lekarom.

DalSie vedPajsie ucinky, ktoré sa pozorovali po¢as lie¢by Aveloxom st uvedené nizsie podla
pravdepodobnosti ich vyskytu:

asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
nevolnost’
hnacka
zévrat
bolest’ zaludka a brucha
vracanie
bolest’ hlavy
zvysenie Specialneho pecenového enzymu v krvi (transaminaza)
infekcie sposobené rezistentnymi baktériami alebo hubami, napr. infekcie ustnej dutiny alebo posvy
sposobené kvasinkou kandidou
bolest alebo zépal v mieste vpichu
. zmena srdcového rytmu (EKG) u pacientov s nizkou hladinou draslika v krvi

® & o o o o o o
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Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)

vyrazka

podrazdeny zaludok (porucha travenia/palenie zahy)

zmeny chuti (vo vel'mi zriedkavych pripadoch strata chuti)

poruchy spanku (hlavne nespavost)

zvysenie Specidlneho pecetiového enzymu v krvi (gama-glutamyl-transferaza a/alebo alkalicka
fosfataza)

nizky pocet Specialnych bielych krviniek (leukocytov, neutrofilov)
zéapcha

svrbenie

pocit zévratu (toc¢enie hlavy alebo odpadnutie)

spavost’

vetry

zmena srdcového rytmu (EKG)

porucha funkcie pecene (vratane zvysenia Specidlneho peceniového enzymu v krvi (LDH))
znizena chut’ do jedla a prijem jedla

nizky pocet bielych krviniek

pretrvavajica mierna bolest’ a pocit intenzivnej kratkodobej bolesti, ako je bolest’ chrbta, v hrudniku,
panvy a koncatin

zvysenie Specialnych krvnych buniek nevyhnutnych na zrazavost’ krvi
potenie

zvysenie Specializovanych bielych krviniek (eozinofily)

uzkost’

pocit nepohody (prevazne slabost’ alebo inava)

tras

bolest’ kibov

palpitacie

nepravidelny a rychly tep srdca

dychavic¢nost’ vratane astmatickych stavov

zvysenie Specialneho traviaceho enzymu v krvi (amylaza)
nepokoj/rozrusenie

pocit mravcenia (Stipanie a pichanie) a/alebo zniZzena citlivost’
zihlavka

roz§irenie krvnych ciev

zmétenost’ a dezorientacia

znizenie $pecidlnych krvnych buniek nevyhnutnych na zrazavost’ krvi
poruchy videnia vratane dvojitého a rozmazaného videnia

znizena zrazavost' krvi

zvysenie krvnych lipidov (tukov)

nizky pocet cervenych krviniek

bolest’ svalov

alergicka reakcia

zvyseny bilirubin v krvi

zapal zily

zapal zaludka

dehydratacia

zavazné abnormality srdcového rytmu

sucha koza

angina pectoris

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

svalové zasklby
svalové kice
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halucinacie

vysoky krvny tlak

opuch (rik, noh, ¢lenkov, pier, ustnej dutiny, hrdla)
nizky krvny tlak

porucha funkcie obli¢iek (vratane zvysenych vysledkov Specidlnych laboratérnych testov pre oblicky,
ako je mocCovina a kreatinin)

zapal pecene

zapal Gstnej dutiny

zvonenie/hucanie v usiach

zltacka (zozltnutie o¢nych bielok alebo koze)
porusena citlivost’ koze

abnormalne sny

naru$ena pozornost’

namahavé prehitanie

zmeny ¢uchu (vratane straty cuchu)

poruchy rovnovahy a zla koordinacia (v dosledku zavratu)
CiastoCna alebo Uplna strata pamati

porucha sluchu vratane hluchoty (zvycajne vratna)
zvysenie kyseliny mocovej v krvi

citova nestalost’

poruchy reci

mdloba

svalova slabost’

Vel'mi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)

zniZenie poctu Cervenych a bielych krviniek a krvnych dostic¢iek (pancytopénia)
zapal kibov

abnormalne srdcové rytmy

zvysena citlivost’ koze

pocit odosobnenia (nebyt’ sam sebou)

zvysena zrazavost krvi

stuhnutie svalov

vyznamné znizenie $pecialnych bielych krviniek (agranulocyt6za)

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov)

. zvySena citlivost’ koze na slnecné svetlo alebo UV Ziarenie (pozri tiez cast’ 2, Upozornenia
a opatrenia).
. ostro ohranicené, ¢erveno zafarbené Skvrny na kozi s pl'uzgiermi alebo bez nich, ktoré sa vyvinu

v priebehu niekol’kych hodin po podani moxifloxacinu a hoja sa s pozapalovou zvyskovou
hyperpigmentaciou (nadmernym nahromadenim pigmentu v kozi); po d’alSom vystaveni
moxifloxacinu sa zvycajne objavia znovu na tom istom mieste koze alebo sliznice.

Podévanie antibiotik obsahujticich chinolon a fluérchinolon sa spajalo, v niektorych pripadoch bez ohl'adu na
uz existujuce rizikové faktory, s vel'mi zriedkavymi pripadmi dlhotrvajtcich (trvajucich az mesiace alebo
roky) alebo trvalych vedlajsich Gi¢inkov, napriklad zapal §lachy, natrhnutie §lachy, bolest’ kibov, bolest
koncatin, tazkosti s chddzou, neobvyklé pocity ako mravcenie, tfpnutie, pocit Steklenia, pocit palenia,
necitlivost’ alebo bolest’ (neuropatia), unava, porucha pamati a koncentracie, psychické symptomy (ktoré
mozu zahiiat’ poruchy spanku, uzkost, zachvaty paniky, depresiu a samovrazedné myslienky) ako aj
porucha sluchu, zraku, chuti a ¢uchu.

U pacientov uzivajucich fluérchinolony boli hlasené pripady rozsirenia a oslabenia steny aorty alebo
natrhnutia steny aorty (aneuryzma a disekcia), ktoré mozu viest’ k prasknutiu steny aorty a mézu byt

smrtel'né, a pripady nedomykavosti srdcovych chlopni. Pozri tiez Cast’ 2.

U pacientov lieCenych vnutrozilovo sa ¢astejSie pozorovali nasledovné priznaky:
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Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
. zvyseny Specialny peceniovy enzym v krvi (gama-glutamyl-transferaza)

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0sob)
. zavazna hnacka s obsahom krvi a/alebo hlienu (zapal hrubého ¢reva v suvislosti s antibiotikami), ktora
sa za vel'mi zriedkavych okolnosti méze vyvinat’ do zivot ohrozujucich komplikacii
abnormalne rychly tep
halucinacie
nizky krvny tlak
porucha funkcie obli¢iek (vratane zvySenych vysledkov Specidlnych laboratérnych testov pre oblicky,
ako je mocovina a kreatinin)
zlyhanie obli¢iek
. opuch (ruk, noh, ¢lenkov, pier, ustnej dutiny, hrdla)
ktéovité zachvaty

Okrem toho sa vo vel'mi zriedkavych pripadoch po lie¢be inymi chinolénovymi antibiotikami hlasili
nasledovné vedlajsie u€inky, ktoré sa pravdepodobne mézu vyskytnut’ aj pocas liecby Aveloxom: zvySeny
vnutrolebecny tlak (priznaky zahimaju bolest’ hlavy, zrakové problémy vratane rozmazaného videnia,
»slepych® skvin, dvojitého videnia, straty videnia), zvySené hladiny sodika v krvi, zvySené hladiny vapnika
v krvi, $pecialny druh zniZenia poctu Cervenych krviniek (hemolytickd anémia).

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'a. Vedlajsie i¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedlajsich ti€¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Avelox

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku infuznej fI'ase (infazneho vaku)
a Skatuli. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neuchovavajte pri teplote nizSej ako 15 °C.
Pouzite okamzite po prvom otvoreni a/alebo nariedeni.

Liek je iba na jednorazové pouzitie. Vsetok nepouzity roztok sa ma zlikvidovat'.
Uchovavanie pri nizkej teplote moze spOsobit’ precipitaciu, ktora sa upravi pri izbovej teplote.
Nepouzivajte tento liek ak spozorujete akékol'vek viditeI'né (pevné) Ciastocky alebo ak je roztok zakaleny.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Avelox obsahuje

. Liecivo je moxifloxacin. Kazda infuzna fl'asa (infuzny vak) obsahuje 400 miligramov moxifloxacinu
(ako moxifloxaciniumchlorid). 1 mililiter obsahuje 1,6 miligramu moxifloxacinu (ako
moxifloxaciniumchlorid).

° Dalsie zlozky st chlorid sodny, 1 N kyselina chlorovodikova (na tpravu pH), 2 N roztok hydroxidu
sodného (na upravu pH) a voda na injekciu (pozri ¢ast’ Avelox obsahuje sodik).
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Ako vyzera Avelox a obsah balenia
Avelox je ¢iry ZIty infuzny intravendzny roztok.

Avelox sa bali do skatul’, ktoré obsahuju 250 mililitrové infazne fTaSe s gumovou chlérbutylovou alebo
brémbutylovou zatkou. Avelox je dostupny v baleniach obsahujucich 1 infuznu fl'asu a vo viacjednotkovych
baleniach obsahujucich 5 baleni, kazdé balenie obsahuje 1 infuznu fl'asu.

Avelox sa bali do skatul’, ktoré obsahuji 250 mililitrové polyolefinové infizne vaky s polypropylénovym
miestom na vpich chranenym hlinikovou foliou. K dispozicii s balenia po 5 a 12 infuznych vakov.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Bayer AG

Kaiser-Wilhelm-Allee 1

51373 Leverkusen

Nemecko

Vyrobca

Bayer AG
Kaiser-Wilhelm-Allee
51368 Leverkusen
Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod nasledovnymi
nazvami:

Rakuisko, Belgicko, Cyprus, Ceské republika, Estonsko, Grécko, Mad’arsko, Lotyssko, Litva, Luxembursko,
Rumunsko, Slovenska republika: Avelox

Francuzsko: Izilox

Nemecko, Taliansko: Avalox

Spanielsko: Actira

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2026.

Nasledujuca informacia je ur€ena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Avelox sa m6ze podavat’ pomocou T-hadicky spolu s nasledovnymi roztokmi: voda na injekciu, chlorid
sodny 0,9 %, chlorid sodny 1 molarny, 5 %/10 %/40 % glukoéza, 20 % xylitol, Ringerov roztok, zlozeny
roztok mlie¢nanu sodného (Hartmannov roztok, Ringerov laktatovy roztok).

Avelox sa nesmie podavat’ v jednej infuzii s d’al$Simi liekmi.

Avelox nebol kompatibilny s nasledovnymi roztokmi:

chlorid sodny 10 % a 20 % roztok,
bikarbonat sodny 4,2 % a 8,4 % roztok
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