Priloha ¢. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/00645-Z1B

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU
MEDOFLOXINE 200 mg

filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna filmom obalena tableta obsahuje 200 mg ofloxacinu.

Pomocna latka so zndmym u¢éinkom

Jedna filmom obalena tableta obsahuje 74 mg monohydratu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Filmom obalen4 tableta

Biele, gul'até, konvexné, filmom obalené tablety s priemerom jadra 9,5 mm.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Ofloxacin je synteticky 4-fluérchinolon, antibakterialna latka s baktericidnou aktivitu proti Sirokému
spektru grampozitivnych a gramnegativnych mikroorganizmov.

Je indikovany na lie¢bu nasledujtcich infekcii, ak st spdsobené citlivymi organizmami:
e Akutna pyelonefritida
o Komplikované infekcie mocovych ciest
e Gonokokova uretritida a cervicitida sposobena citlivymi baktériami Neisseria gonorrhoeae
o Negonokokova cervicitida a uretritida

Pri nizsie uvedenych indikaciach sa ma lick MEDOFLOXINE pouzit’ len vtedy, ak sa pouzitie inych
antibakteridlnych latok, obvykle odporucanych na liecbu tychto infekcii, povazuje za nevhodné:

e Akutna nekomplikovana cystitida
e Akutne exacerbacie chronickej obstrukcénej choroby pltic, vratane chronickej bronchitidy
e Pneumonia ziskana v komunite

o Komplikované infekcie koze a mikkych tkaniv

Je potrebné zohl'adnit’ oficidlne odportcania tykajice sa spravneho pouZzivania antibakterialnych latok.
4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

VSeobecné principy davkovania

Davku ofloxacinu urCuje typ a zavaznost infekcie. Zvyc¢ajné davkovacie rozpitie je medzi 200 az
800 mg denne.
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Dospeli
e Akutna nekomplikovana cystitida: 200 mg az 400 mg denne
Komplikované infekcie mocovych ciest: 200 mg az 400 mg denne

e Pri komplikovanych infekciach hornych mocovych ciest, ak je to potrebné, moze byt davka
zvySena na 400 mg dvakrat denne.

e Akutna pyelonefritida: 200 mg az 400 mg denne, ak je to potrebné, moze byt davka zvySena na
400 mg dvakrat denne

e Akutne exacerbacie chronickej obstrukénej choroby pl'ic, vratane chronickej bronchitidy: 400 mg
denne ako jedna davka alebo rozdelena davka, ak je to potrebné, moze byt davka zvySend na
400 mg dvakrat denne

Pneumonia ziskana v komunite: 400 mg denne ako jedna davka alebo rozdelena davka, ak je to potrebné,
moze byt davka zvysena na 400 mg dvakrat denne

Gonokokova uretritida a cervicitida sposobena citlivymi baktériami Neisseria gonorrhoeae: jednotliva
davka 400 mg

e Negonokokova cervicitida a uretritida: 400 mg ako jedna davka alebo rozdelena do dvoch davok

o Komplikované infekcie koze a mikkych tkaniv: 400 mg dvakrat denne

Porucha funkcie obliéiek

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek sa odporucaju nasledujuce peroralne davky:

KLIRENS JEDNOTLIVA POCET /24 hod | INTERVALY
KREATININU DAVKA hod
mg*
50 — 20 ml/min 100 — 200 1 24
<20 ml/min** 100 1 24
alebo hemodialyza alebo
alebo peritonealna dialyza 200 1 48
* Podra indikacie alebo intervalu davky.

ksk

sledovat’ sérové koncentracie ofloxacinu.

Ak nie je mozné stanovit klirens kreatininu, moze sa odhadnut’ z hladiny sérového kreatininu pouzitim

nasledujuceho Cockcroftovho vzorca pre dospelych:

U pacientov so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek a pacientov podstupujucich dialyzu sa maji

Muzi: CICr (ml/min) = hmotnost’ (kg) x (140 - vek v rokoch)
72 x sérovy kreatinin (mg/dl)
alebo
CICr (ml/min) = hmotnost’ (kg) x (140 - vek v rokoch)
0,814 x sérovy kreatinin (umol/l)
Zeny: CICr (ml/min) = 0,85 x (hodnoty vyssie)

Déavkovanie pri poruche funkcie pecene (napr. pri cirhoze s ascitom)

Nema sa prekroc¢it’ maximalna denna davka 400 mg ofloxacinu ked’Ze vyluovanie moze byt znizené.

Starsi pacienti
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U star$ich pacientov nie je potrebna ina uprava davkovania len vzhl'adom na vek. Avsak pozornost’ treba
utejto populacie Specialne venovat postideniu funkcie obli¢iek (pozri Cast 4.4 ,Predlzenie
QT intervalu®).

Pediatricka populacia

Ofloxacin sa nesmie pouzivat’ u deti a rastticich dospievajucich (pozri Cast’ 4.3).
Sposob podavania

Do 400 mg sa moze ofloxacin podavat’ ako jednotliva davka, prednostne rano. Vyssie davky sa maju
podavat rozdelené do dvoch davok v odstupe dvanast’ hodin.

MEDOFLOXINE tablety sa maji prehitat’ celé a zapit’ dostatoénym mnozstvom tekutiny, mozu sa uzit
nalac¢no alebo s jedlom. Davka sa ma uzit’ najmenej dve hodiny pred uzitim antacida obsahujuceho
aluminium alebo magnézium, sukralfatovych preparatov a liekov obsahujucich zelezo, pretoze moézu
spOsobit’ znizenie mnoZzstva absorbovaného ofloxacinu. Stcasnému podaniu s antacidami sa treba
vyhnut' (pozri Cast 4.5 ,Interakcie®). Sukralfatové preparaty a lieky obsahujice zelezo moézu tiez
spOsobit’ zniZzenie mnozstva absorbovaného ofloxacinu.

DiZka liegby zavisi od odpovede na lie¢bu a zavaznosti infekcie. Pre nekomplikovana kvapavku sa
odporuca jednotliva davka. Pre iné infekcie je zvy¢ajna dlzka liecby 5 az 10 dni.

Liecba sa nema predlzovat’ na viac ako dva mesiace.
4.3 Kontraindikacie

e Precitlivenost’ na lieCivo, chinolonové antibiotika alebo na ktortkol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1

e U pacientov s anamnézou poskodenia §liach v stivislosti s podavanim fluérchinoléonov

e U pacientov s epilepsiou, u deti a rastucich dospievajtcich a u tehotnych alebo dojciacich zien,
pretoze pokusy na zvieratach Uplne nevylucili riziko poskodenia klbovych chrupaviek rasttcich
jedincov.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

U pacientov, u ktorych sa v minulosti pri pouzivani liekov obsahujicich chinolén alebo fluérchinolén
vyskytli zdvazné neziaduce reakcie, je potrebné vyhnut sa pouzivaniu ofloxacinu (pozri Cast’ 4.8).
U tychto pacientov sa ma liecba ofloxacinom zacat’ len vtedy, ak nie su dostupné alternativne moznosti
lie¢by a po dokladnom posudeni prinosu/rizika (pozri tiez Cast’ 4.3).

Aneuryzma aorty a disekcia aorty a regurgitacia/nedomykavost’ srdcovej chlopne

V epidemiologickych S$tadiach bolo zistené¢ zvysené riziko aneuryzmy aorty a disekcie aorty,
predovSetkym u starSich pacientov, a regurgitacie aortdlnej a mitralnej chlopne po pouziti
fluorochinolénov. U pacientov pouzivajucich fluérchinolény boli hlasené pripady aneuryzmy a disekcie
aorty, niekedy komplikované ruptirou (vratane smrtelnych pripadov), a pripady
regurgitacie/nedomykavosti niektorej zo srdcovych chlopni (pozri ¢ast 4.8).

Fluorochinolony sa preto maji pouzivat' len po starostlivom postudeni pomeru prinosu a rizika a po
zvazeni inych lieCebnych moznosti u pacientov s aneuryzmou alebo kongenitalnym ochorenim srdcove;j
chlopne v rodinnej anamnéze, alebo u pacientov s diagnostikovanou uz existujicou aneuryzmou aorty
a/alebo disekciou aorty alebo ochorenim srdcovej chlopne, a tiez v pripade vyskytu inych rizikovych
faktorov alebo ochoreni, ktoré st predispoziciou pre aneuryzmu aorty a disekciu aorty ako aj
regurgitaciu/nedomykavost’ srdcovej chlopne (napr. ochorenia spojivového tkaniva ako je Marfanov
syndrom, Ehlersov-Danlosov syndrom, Turnerov syndrom, Behcetova choroba, hypertenzia,
reumatoidna artritida) alebo aj aneuryzmu aorty a disekciu aorty (napr. vaskularne ochorenia, ako je
Takayasuova arteritida alebo obrovskobunkova arteritida, pripadne znama aterosklerdza alebo
Sjogrenov syndrom) alebo aj regurgiticiu/nedomykavost’ srdcovej chlopne (napr. infekéna
endokarditida).
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Riziko aneuryzmy aorty a disekcie aorty a jej ruptiry moze byt zvySené aj u pacientov subezne
lieCenych systémovymi kortikosteroidmi.

V pripade nahlej abdominalnej bolesti, bolesti v hrudniku alebo bolesti chrbta sa pacienti maju
bezodkladne obratit’ na lekarsku pohotovost’.

Pacientov je potrebné informovat’ o tom, aby v pripade akttneho dyspnoe, novovzniknutych srdcovych
palpitacii alebo vzniku brusného edému alebo edému dolnych koncatin ihned’ vyhladali lekarsku
pomoc.

Ofloxacin nie je liek prvej voI'by pri pneumonii spdsobenej pneumokokmi a mykoplazmami alebo pri
tonzilitide sposobenej beta-hemolytickymi streptokokmi.

Je vel'mi pravdepodobné, Ze S. aureus rezistentny na meticilin je rezistentny aj voci fluérchinolonom
vratane ofloxacinu. Preto sa ofloxacin neodporuca na lie¢bu znamych alebo podozrivych infekcii
MRSA, pokial’ laboratorne vysledky nepotvrdili citlivost’ mikroorganizmu na ofloxacin (a zvycajne
odporucané antibakteridlne lieky na liecbu MRSA infekcii st povazované za nevhodné).

Rezistencia E. coli, najcastejSicho patogéna ktory sa podiela na infekcii mocovych ciest, na
fludérchinolony, sa v Eurdpskej tnii lisi. Lekarom sa odporuca vziat’ do tivahy miestny vyskyt rezistencie
E. coli na fluérchinolony.

V suvislosti s ofloxacinom boli hlasené pripady zavaznych koznych buldéznych reakcii, ako je
Stevensov-Johnsonov syndrom alebo toxickd epidermalna nekrolyza (pozri Cast’ 4.8). Pacientov je
potrebné poucit’, aby ihned’ vyhl'adali svojho lekara pred pokracovanim v liecbe, ak sa u nich objavia
kozné a/alebo slizni¢né reakcie.

Precitlivenost’ a alergické reakcie boli hldsené u fluérchinolonov po prvom podani. Anafylaktické
a anafylaktoidné reakcie mozu prerast’ az k zivot ohrozujiicemu Soku, a to aj po prvom podani. V tychto
pripadoch ma byt podéavanie ofloxacinu ukoncené a ma sa zacat’ adekvatna liecba (napr. liecba Soku).

Ochorenie spojené s Clostridium difficile

Hnacka, najmi zavazna, pretrvavajlica a/alebo s primesou krvi v priebehu alebo po ukonceni liecCby
ofloxacinom moéze byt priznakom pseudomembranodznej kolitidy. Ochorenie spojené s Clostridium
difficile (CDAD) moze byt réznej zavaznosti od miernej az po zivot ohrozujicu, najzavaznejsiu formu,
ktorou je pseudomembrandzna kolitida (pozri Cast’ 4.8). Preto je dolezité zvazit tito diagnozu
u pacientov, u ktorych sa rozvinie zdvazna hnacka v priebehu alebo po ukonceni liecby ofloxacinom.
Ak je podozrenie na pseudomembrandznu kolitidu, podavanie ofloxacinu sa musi okamzite zastavit'.

Okamzite musi byt zahajena vhodna Specificka antibioticka liecba (napr. oralny vankomycin, oralny
teikoplanin alebo metronidazol). Pripravky inhibujice peristaltiku st v tejto klinickej situacii
kontraindikované.

Pacienti s predispoziciou k zachvatom

Chinoléony moéZzu znizovat’ prah vzniku kf¢ov a modzu vyvolat kice. Ofloxacin je kontraindikovany
u pacientov s epilepsiou v anamnéze (pozri Cast’ 4.3) a, ako aj iné chinolony, musi sa ofloxacin
u pacientov s predispoziciou ku ki¢om pouzivat’ so zvySenou opatrnost’ou.

Patria sem pacienti s 1éziami CNS, pacienti sibezne lieCeni fenbufénom a podobnymi nesteroidovymi
protizapalovymi lickmi (NSAID) a liekmi, ktoré znizujt prah vzniku cerebralnych zachvatov, ako napr.
teofylin (pozri Cast’ 4.5). V pripade ki¢ovych zachvatov sa liecba ofloxacinom ma ukoncit'.

Dlhotrvajuce, invalidizujiice a potencialne ireverzibilné zavazné neziaduce liekové reakcie

U pacientov liecenych chinolonmi a fluérchinolonmi, boli nezavisle od ich veku a uz existujucich
rizikovych faktorov hlasené vel'mi zriedkavé pripady dlhotrvajucich (pokracujucich mesiace alebo
roky), invalidizujicich a potencidlne ireverzibilnych zavaznych neziaducich liekovych reakcii
postihujucich rdzne, niekedy viaceré telesné systémy (muskuloskeletalny, nervovy, psychicky
a zmyslovy). Pri prvych prejavoch alebo priznakoch akejkol'vek zavaznej neziaducej reakcie sa ma
pouzivanie ofloxacinu ihned ukonéit a pacientom sa ma odporucit, aby kontaktovali svojho
predpisujuceho lekara.
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Tendinitida a rupttra §'achy

Tendinitida a ruptira §lachy (najmé, ale nie vylu¢ne Achillovej $lachy), niekedy bilateralne, sa mézu
vyskytnit’ uz v priebehu 48 hodin po zacati liecby chinolonmi a fluérchinolénmi a ich vyskyt bol
hlaseny aj po dobu niekol’kych mesiacov po ukonceni lieCby. Riziko tendinitidy a ruptiry slachy je
zvysené u starSich pacientov, u pacientov s poruchou funkcie obliciek, u pacientov s transplantovanymi
organmi a u pacientov subezne liecenych kortikosteroidmi. Preto je potrebné vyhniit' sa subeznému
pouzivaniu kortikosteroidov.

Pri prvom prejave tendinitidy (napr. bolestivy opuch, zapal) sa ma liecba ofloxacinom ukoncit’ a mé sa
zvazit alternativna liecba. Postihnuta (postihnuté) koncatina (koncatiny) sa mé (maju) prislusne liecit’
(napr. imobilizaciou). Pri vyskyte prejavov tendinopatie sa kortikosteroidy nemaji pouzivat.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek

Vzhl'adom k tomu, Ze ofloxacin sa prevazne vylucuje oblic¢kami, pacientom s poruchou funkcie obli¢iek
sa maju davky ofloxacinu upravit’ (pozri Cast’ 4.2).

Predizenie QT intervalu

U pacientov uzivajucich fluérchinolény boli hlasené velmi zriedkavé pripady prediZenia QT intervalu.
Opatrnost’ je potrebna pri uzivani fluérchinolénov vratane ofloxacinu u pacientov so znamymi
rizikovymi faktormi pre predlzenie QT intervalu, ako st napriklad:

e Pri pouzivani fluérchinolonov vratane ofloxacinu potrebna opatrnost’, u pacientov so znamymi
rizikovymi faktormi pre predlzenie QT intervalu:

e vrodeny syndrom dlhého QT intervalu

e subezné uzivanie lickov, u ktorych je zname, ze predlzuji QT interval (napr. antiarytmika triedy
IA a 11, tricyklické antidepresiva, makrolidy, antipsychotika)

e nekorigovana nerovnovaha elektrolytov (napr. hypokaliémia, hypomagneziémia)
e srdcové ochorenie (napr. srdcové zlyhanie, infarkt myokardu, bradykardia).

Starsi pacienti a Zeny mo6zu byt citlivejsi na lieky predlzujice QT interval. Preto je u tychto populacii
pri pouzivani fluérchinoléonov vratane ofloxacinu potrebna opatrnost’ (pozri Casti 4.2, 4.8).

Pacienti s anamnézou psychotickej poruchy

U pacientov lieCenych fluérchinolénmi, vratane ofloxacinu boli hlasené psychotické reakcie.
V niektorych pripadoch tieto reakcie prechadzali do samovraZzednych myslienok alebo seba
ohrozujuceho spravania, vratane pokusu o samovrazdu, niekedy iba po jednej davke ofloxacinu (pozri
cast’ 4.8). V pripade, Ze sa u pacienta objavia tieto reakcie, lieCba ofloxacinom ma byt ukoncena a treba
zaviest’” vhodné opatrenia. Ofloxacin ma byt pouZzivany s opatrnostou u pacientov s psychozami
v anamnéze alebo u pacientov so psychiatrickym ochorenim.

Pacienti s poruchou funkcie pe¢ene

Ofloxacin ma byt’ pouzivany s opatrnost'ou u pacientov s poruchou funkcie pecene, pretoze moze dojst’
k poskodeniu pecene. V suvislosti s fluérchinolonmi boli hlasené pripady fulminantnej hepatitidy
potencialne veduce k zlyhaniu pecene (vratane smrtelnych pripadov). Pacienti maju byt pouceni, aby
ukongili liecbu a obratili sa na svojho lekara, ak sa objavia prejavy a priznaky ochorenia pecene, ako su
anorexia, zltacka, tmavy moc, svrbenie alebo citlivost’ v abdominalnej oblasti (pozri Cast’ 4.8).

Pacienti lieéeni antagonistami vitaminu K

Vzhl'adom na mozné zvysenie koagulacnych testov (PT/INR) a/alebo krvacanie u pacientov lieCenych
fluorchinoléonmi (vratane ofloxacinu) v kombinacii s antagonistami vitaminu K (napr. warfarin) sa
maju, ak su tieto liecky podavané sucasne, sledovat’ koagulacné testy (pozri Cast’ 4.5).
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Myasthenia gravis

Fluérchinolény, vratane ofloxacinu, maju neuromuskularnu bloka¢nt aktivitu a mézu zvysit' svalova
slabost’ u pacientov s myasténiou gravis. Po uvedeni lieku na trh sa zaznamenali zavazné neziaduce
reakcie vratane smrti a potreby podporného dychania, ktoré boli spojené s pouzivanim fluérchinolonov
u pacientov s myasténiou gravis. U pacientov, ktori maju v anamnéze myasténiu gravis, sa pouzivanie
ofloxacinu neodporuca.

Prevencia fotosenzitivity

V suvislosti s pouzivanim ofloxacinu bola hlasena fotosenzitivita (pozri Cast’ 4.8). Pacienti lieCeni
ofloxacinom sa nemaju zbyto¢ne vystavovat’ silnému slne¢nému ziareniu a maju sa vyhnut’ UV ziareniu
(slnecné lampy, solérid) pocas liecby a pocas 48 hodin po nej, aby sa predislo fotosenzitivite.

Superinfekcia

Tak ako v pripade inych antibiotik, uzivanie ofloxacinu, najma dlhodobé, mdze viest pomnozeniu
rezistentnych mikroorganizmov. Stav pacienta sa preto musi v pravidelnych intervaloch kontrolovat'.
Ak dojde k sekundérnej infekceii, musia sa prijat’ vhodné opatrenia.

Periférna neuropatia

U pacientov liecenych chinolénmi a fluérchinolonmi boli hldsené pripady senzorickej alebo
senzomotorickej polyneuropatie veduce k parestézii, hypestézii, dyzestézii alebo slabosti. Pacientom
liecenym ofloxacinom sa mé odporucit’, aby pred pokra¢ovanim liecby informovali svojho lekara, ak sa
u nich vyskytnu symptomy neuropatie, napriklad bolest, palenie, tfpnutie, necitlivost’ alebo slabost’, aby
sa zabranilo rozvinutiu potencialne ireverzibilného stavu (pozri Cast’ 4.8).

Dysglykémia

Tak ako pri vSetkych chinolonoch, boli hldsené poruchy hladiny glukézy v krvi, vratane hypoglykémie
a hyperglykémie (pozri cast' 4.8), predovSetkym u diabetickych pacientov stubezne lieCenych
peroralnymi hypoglykemikami (napr. glibenklamid) alebo inzulinom. Zaznamenali sa pripady
hypoglykemickej kémy. U pacientov s diabetom sa odporuca dokladné sledovanie hladiny glukézy
v krvi.

Pacienti s deficitom gluk6zo-6-fosfat-dehydrogenazy

Pacienti s latentnou alebo diagnostikovanou poruchou glukédza-6-fosfat-dehydrogenazy moézu byt, ak
su lie¢eni chinoléonmi, nachylni na hemolytické reakcie. Preto, ak sa ma u tychto pacientov pouzivat’
ofloxacin, ma sa monitorovat’ potencialny vyskyt hemolyzy.

Interakcie s laboratornymi testami

Stanovenie opidtov alebo porfyrinov v mo¢i modze dat’ pri liecbe ofloxacinom falo$ne pozitivne
vysledky. M6ze byt nevyhnutné potvrdit’ pozitivny vysledok testu na opiaty alebo porfyriny viac
$pecifickou metodou.

Poruchy zraku
Pokial' dojde k zhorSeniu zraku alebo akémukol'vek vplyvu na o€i, je nevyhnutné to okamzite
konzultovat’ s oénym lekarom (pozri Cast’ 4.7 a 4.8).

Laktoza

Tento liek obsahuje monohydrat laktozy. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézove;j
intolerancie, celkovym deficitom laktazy alebo glukézo-galaktéozovou malabsorpciou nesmt uzivat
tento liek.



Priloha ¢. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/00645-Z1B

4.5 Liekové a iné interakcie

Lieky, ktoré predlZzuji QT interval

Ofloxacin, rovnako ako ostatné fludérchinolony, ma byt pouzivany s opatrnostou u pacientov, ktori
uzivaju lieky, ktoré predlzuju QT interval (napr. antiarytmika triedy IA a III, tricyklické antidepresiva,
makrolidy, antipsychotika) (pozri Cast’ 4.4).

Antacida, sukralfat, kationy kovov

Stcasne podavanie antacid s obsahom horcika/hlinika, sukralfatu alebo pripravkov obsahujucich zinok
alebo zelezo moze znizovat absorpciu ofloxacinu. Z tohto dovodu sa ofloxacin mé uzivat’ 2 hodiny pred
tymito pripravkami.

Teofylin, fenbufén alebo podobné NSAID

Pri klinickej $tadii neboli ndjdené Ziadne farmakokinetické interakcie ofloxacinu s teofylinom. Mo6ze
vSak dojst’ k vyraznému zniZzeniu prahu cerebralnych zachvatov, ak st chinolény podavané stibezne
s teofylinom, nesteroidnymi antiflogistikami alebo inymi liekmi, ktoré prah zachvatov znizuju.

Glibenklamid

Ofloxacin mdze spdsobit’ mierne zvysenie sérovej koncentracie subezne podavaného glibenklamidu,
u pacienti lieCeni touto kombinaciou musia byt starostlivo sledovani.

Probenecid, cimetidin, furosemid a metotrexat

Probenecid znizil celkovy klirens ofloxacinu 024 % azvysil AUC o 16 %. Predpokladany
mechanizmus je kompeticia alebo inhibicia aktivneho transportu pri renéalnej tubularnej exkrécii.
Opatrnost’ je potrebna v pripade, ak je ofloxacin su¢asne podavany s liekmi, ktoré ovplyviuji renalnu
tubularnu sekréciu, ako su probenecid, cimetidin, furosemid a methotrexat.

Antagonisti vitaminu K

Zvysenie koagulacnych testov (PT/INR) a/alebo krvacanie, ktoré moze byt zavazné, bolo hlasené
u pacientov lie¢enych ofloxacinom v kombindcii s antagonistami vitaminu K (napr. warfarin). Preto je
u pacientov subezne lieCenych antagonistami vitaminu K potrebné monitorovat’ koagulacné testy (pozri
Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Na zaklade obmedzeného mnozstva udajov z pouzitia u l'udi nie je pouzitie fluérchinolénov v prvom
trimestri tehotenstva spojené so zvySenym rizikom zavaznych malformacii alebo inych nepriaznivych
G¢inkov na priebeh gravidity. Stadie na zvieratich preukazali poskodenie kibovej chrupavky
u nedospelych jedincov, ale Ziadne teratogénne ucinky. Preto ofloxacin nesmie byt pouzivany pocas
tehotenstva (pozri Cast’ 4.3).

Dojcenie
Ofloxacin sa v malom mnoZstve vylucuje do materského mlieka. Vzhl'adom na moZnost’ artropatie a iné
zavazné toxicity u dojciat sa ma dojcenie pocas lie¢by ofloxacinom prerusit’ (pozri ¢ast’ 4.3 a 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Niektoré neziaduce G¢inky (napr. zavrat/vertigo, ospalost’, poruchy videnia) mozu zhorsit’ pacientovu
schopnost’ sustredit’ sa a reagovat, preto mozu predstavovat’ riziko v situaciach, kde su tieto schopnosti
zvlast’ dolezité (napr. vedenie vozidiel alebo obsluha strojov).

4.8 Neziaduce Gdinky

Nasledujuce neziaduce ucinky su rozdelené podla frekvencii definovanych v MedDRA databaze
a podla triedy organovych systémov; zdrojom st udaje z klinickych stadii alebo postmarketingovych
sledovani (oznacené *).
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e velmi Casté (> 1/10)

e Casté (>1/100 az < 1/10)

e menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100)
e zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000)
e velmi zriedkavé (< 1/10 000)

e nezname (z dostupnych udajov)

Trieda Casté Menej ¢asté |Zriedkavé Velmi zriedkavé |Nezname

oreanoweh 1o 1/100az (21100042 |21/10000a% (< 1/10 000) (,de‘.’“‘)‘p“yc"

systemoy <1/10) <1/100) < 1/1 000) udajov

Infekcie a mykotické

nakazy infekcie

rezistencia
patogénov

Poruchy krvi anémia agranulocytoza

a lyrrnfatlckého hemolyticka anémia|zlyhanie kostnej

systému leukopénia drene

eozinofilia
trombocytopénia

Poruchy anafylakticka anafylakticky Sok"

imunitného reakcia anafylaktoidny

systému anafylaktoidng S0k

reakcie)
angioedémV

Poruchy Syndrom

endokrinného neprimeranej

systému sekrécie
antidiuretického
horménu
(syndrome of
inappropriate
secretion of
antiduiretic
hormone,
SIADH)

Poruchy anorexia hypoglykémia

metabolizmu u diabetikov

a vyzivy lieCenych
antidiabetikami
(pozri cast’ 4.4)
hyperglykémia
hypoglykemicka

koma (pozri Cast’
4.4)
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Trieda Casté Menej ¢asté |Zriedkavé VePmi zriedkavé |Nezname
;’rsgtaé‘l‘r‘l’:ym (11002  |[(>1/1000a% |(>1/100002a%  |(<1/10 000) (,ng‘.’s“)‘p“yc"
y v <1/10) <1/100) < 1/1 000) udajov
Psychické agitacia psychoticka psychotické
poruchy* poruchy porucha poruchy
spanku (napriklad a depresie so
neShAVOSE halucinacie) seba-

P uzkost’ ohrozujiicim
stav zmétenosti spfévanim
no¢né mory vratane
depresia samovrazednych

predstav alebo
pokusu
o samovrazdu
(pozri cast’ 4.4)
nervozita
Poruchy z4vrat ospalost’ periférna tremor
neer)VéEO bolest’ hlavy  |parestézia senzorlcké(l) dyskinéza
systemu poruchy chuti neu.rf(?patla strata chuti
a ¢uchu periierna
senzoricko synkopa
motorickd
neuropatia’
kfee
extrapyramidové
priznaky alebo iné
poruchy svalovej
koordinacie
Poruchy oka* podréazdenie  |poruchy zraku uveitida
o¢i
Poruchy ucha vertigo tinnitus poskodenie
a labyrintu* strata sluchu sluchu
Porucha srdca tachykardia komorové
a srdcovej arytmie
cinnosti** torsades de

pointes (hlasené
hlavne

u pacientov

s rizikovymi
faktormi pre
predizenie QT
intervalu)

EKG predizeny
QT interval
(pozri cast’ 4.4
a4.9)
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Trieda
organovych
systémov

Casté

 1/100 az
<1/10)

Menej ¢asté

(= 1/1 000 az
<1/100)

Zriedkavé

 1/10 000 a7
<1/1 000)

Velmi zriedkavé

(< 1/10 000)

Nezname
(z dostupnych
udajov)

Poruchy ciev**

vzt'ahuje sa iba
na infazny
roztok: flebitida

hypotenzia

vzt'ahuje sa iba
na infazny
roztok:

Pocas infuzie
ofloxacinu sa
moze objavit
tachykardia

a hypotenzia.
Takéto zniZenie
krvného tlaku
moze byt vo
vel'mi
zriedkavych
pripadoch
z&vazné.

Poruchy
dychacej
sustavy,
hrudnika

a mediastina

kasel’

nazofaryngitida

dychavicnost’
bronchospazmus

alergicka
pneumonitida
zavazna
dychavi¢nost’

Poruchy
gastrointestinaln
eho traktu

bolest’ brucha
hnacka
nevolnost
vracanie

enterokolitida,
niekedy
hemoragicka

pseudo-
membrandzna
kolitida®"

dyspepsia
flatulencia
zépcha

zépal pankreasu

Poruchy pecene
a zIcovych ciest

zvysenie
pecenovych
enzymov (ALT,

AST, LDH, gama-

GT a/alebo
alkalickej
fosfatazy)
zvySena hladina
bilirubinu v krvi

cholestaticka
Zltacka

hepatitida (moze
byt zavazna) V)
V stvislosti

s ofloxacinom
bolo hlasené
z&vazné
poskodenie
pecene, vratane
pripadov

s akliitnym
zlyhanim
pecene, niekedy
fatalnym, najmé
u pacientov so
zékladnymi
poruchami
pecene (pozri
Cast’ 4.4)

Poruchy koze
a podkozného
tkaniva

svrbenie

vyrazka

zihlavka
navaly hortcavy
hyperhidroza

multiformny erytém
toxicka
epidermalna
nekrolyza

Stevensov-
Johnsonov
syndrom
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Trieda Casté Menej ¢asté |Zriedkavé VelPmi zriedkavé |Nezname
Orgta,“"vym (1/100a7  |[(>1/10002a% |(>1/100002a% |(<1/10 000) (,de‘.’St“p“yCh
systemoy <1/10) <1/100) < 1/1 000) udajov)
pustulozna fotosenzitivne akutna
vyrazka reakcie) generalizovana
poliekovy kozny exantematozna
vysev pustuloza
cievna purpura liekova vyrazka
vaskulitida (ktora ~|stomatitida
moze viest’ vo exfoliativna
vynimocnych dermatitida
pripadoch az
k nekroze koze)
Poruchy zapal Sliach bolest’ kibov, rabdomyolyza
kostrovej svalov, ruptira a/alebo
a svalovej Sliach myopatia,
ststavy (napr. achillovej svalova slabost’
a spojivového Sl'achy), pozri ¢ast’ |natrhnutie svalu,
tkaniva* 4.4 Moze sa obj aV}t’ svalova ruptiira
v priebehu 48 hodin i ,
SN igamentdzna
po zacati liecby ,
A > ruptura
amoze byt )
bilaterélna artritida
Poruchy obliciek zvySena sérovd  |akutne zlyhanie akutna
a mocovych ciest hladina kreatininu |obli¢iek intersticialna
nefritida
Vrodené, zachvaty
familiarne porfyrie
a genetické u pacientov
poruchy s porfyriou
Celkové poruchy |vztahuje sa iba asténia
areakcie na infazny horti¢ka
v mlegte* roztol.c ) bolest’ (vratane
podania reakcie v mieste bolesti chrbta,
vpichu (bolest, hrudnika
zaCervenanie) a koncatin)

(Dpostmarketingové sledovanie

*V suvislosti s pouzivanim chinolénov a fluérchinolonov boli hldsené, v niektorych pripadoch bez
ohl'adu na existujuce rizikové faktory, vel'mi zriedkavé pripady dlhotrvajicich (az mesiace alebo roky),
invalidizujucich a potencidlne ireverzibilnych zédvaznych neziaducich liekovych reakcii postihujucich
rozne, niekedy viaceré triedy organovych systémov a zmysly (vratane reakcii ako je tendinitida, ruptura
Slachy, artralgia, bolest’ konc¢atin, porucha chddze, neuropatie spojené s parestéziou a neuralgiou, tinava,
psychiické symptdmy (vratane poruch spanku, uzkosti, zdchvatov paniky, depresie a samovrazednych
myslienok), porucha pamaéti a koncentracie a porucha sluchu, zraku, chuti a ¢uchu) (pozri Cast’ 4.4).

** U pacientov pouzivajucich fluérchinolony boli hlasené pripady aneuryzmy a disekcie aorty, niekedy
komplikované ruptirou (vratane smrtel'nych pripadov), a pripady regurgitacie/nedomykavosti niektorej
zo srdcovych chlopni (pozri Cast’ 4.4).
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Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hléasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Prejavy

Najdolezitejsimi priznakmi, ktoré mozno po akitnom predavkovani ocakavat, si CNS priznaky ako
zmitenost’, zavrat, porucha vedomia, zachvaty, predlzenie QT intervalu a gastrointestindlne reakcie ako
nauzea alebo slizni¢né erozie.

Po uvedeni lieku na trh boli pozorované G¢inky na CNS vratane stavu zmétenosti, ki¢ov, halucinacii
a trasu.

Liec¢ba

Pri predavkovani treba zacat’ symptomaticku liecbu a zaviest’ sledovanie EKG, nakol’ko méze dojst’
k predlzeniu QT intervalu. Antacid4 su vhodné na ochranu zalido¢ne;j sliznice.

Cast’ ofloxacinu sa moZe odstranit’ z tela hemodialyzou. Peritonealna dialyza a CAPD (Continuous
Ambulatory Peritoneal Dialysis) nie st na odstranenie ofloxacinu z tela ucinné. Neexistuje Ziadne
Specifické antidotum.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: chemoterapeutikum, fluérchinolén.
ATC kod: JOIMAO1

Mechanizmus u¢inku

Ofloxacin je baktericidny a posobi na A-subjednotku DNA gyrazy (topoizomerazu), ktora je dolezitou
zlozkou pri reprodukcii bakterialnej DNA.

Klinick4 u¢innost’ a bezpe¢nost’

Za senzitivne moZu byt povazované nasledujuce patogénne mikroorganizmy: Chlamydie, Citrobakter,
Enterobacter, Escherichia coli, Gardnerella, Haemophilus influenzae, Hafnia, Klebsiella, Legionella,
Neisseria sp., Proteus (indol pozitivne a indol negativne kmene), Staphylococcus aureus (zahrmajuc
stafylokoky rezistentné na meticilin) (pozri Cast’ 4.4) a Staphylococcus epidermidis.

Stredne citliva senzitivitu na ofloxacin vykazuju Mycoplasma sp., Pseudomonas aeruginosa, Serratia
marcescens a Streptococcus Sp.

Anaerobne mikroorganizmy ako su Bacteroides sp., Eubacterium sp., Fusobacterium sp., Peptococcus
sp. a Peptostreptococcus sp. su zvycajne rezistentné na ofloxacin.

Ofloxacin nema Ziadnu aktivitu vo¢i Treponema pallidum.
5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po perordlnom podani sa ofloxacin rychlo a dobre absorbuje z gastrointestindlneho traktu. Po
perordlnom podani 400 mg je biologickd dostupnost’ blizko 100 % a vrcholova plazmaticka
koncentracia 3 — 4 pg/ml sa dosahuje za 1 — 2 hodiny. Jedlo mozZe oddialit’ intenzitu vstrebavania, ale
nema vyznamny vplyv na rozsah absorpcie.

Distribucia
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Ofloxacin sa priblizne v 25 % viaze na plazmatické bielkoviny. Vyznamne sa rozdel'uje do telovych
tekutin, vratane cerebrospinalneho moku, prenikanie do tkaniv je dobré. Dosahujt sa relativne vysoké
koncentracie v zI¢i. Prechddza transplacentarnou membranou a vylucuje sa do materského mlieka.

Biotransformacia

Ofloxacin sa metabolizuje na desmetyl a N-oxid metabolity, desmetylofloxacin m4 obmedzena
antimikrobidlnu aktivitu.

Elimindcia

Hlavnd vyluCovacia cesta je oblickami. Tubularnou sekréciou a glomeruldrnou filtraciou sa vyluci
75 — 80 % v nezmenenej forme do 24 — 48 hodin. Toto spdsobuje vysoké mocové koncentracie. Menej
ako 5 % sa vylucuje mo¢om ako metabolity a 4 — 8 % sa moze vylucit’ stolicou. Biologicky polcas

v plazme je v rozmedzi 5 — 8 hodin, pri oblickovom zlyhani s hodnotami od 15 do 60 hodin v zavislosti
od poskodenia obliciek.

53 Predklinické udaje o bezpecnosti

Pri reprodukénych Stidiach na kralikoch a potkanoch sa nedokazal teratogénny efekt, poskodenie
fertility alebo per- a postnatidlny rozvoj poskodenia. V porovnani s ostatnymi chinolénovymi
antibakterialnymi latkami bol pri¢inou artropatii u nezrelych zvierat. Stidie na potkanoch ukézali
vylucovanie ofloxacinu do mlieka.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety

sodna sol’ kroskarmelozy

povidén

monohydrat laktdzy

mikrokrystalicka celul6za

stearan hore¢naty

Filmov4 vrstva tablety

Opadry white Y-1-7000 (hypromel6za, makrogol 400, oxid titanicity (E 171))
makrogol 6000

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné

6.3 Cas pouZitePnosti

3 roky

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

PVC/Al blister, papierova Skatul’ka

Velkost’ balenia: 10, 20, 50, 100, 1000 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky na likvidaciu.

13



Priloha ¢. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/00645-Z1B

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII
MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus

8. REGISTRACNE CiSLO
42/0324/03-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 5. november 2003

Datum posledného prediZenia registracie: 19. februar 2009

10. DATUM REVIZIE TEXTU
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