Sp. zn. sukls234919/2023
Ptibalova informace: informace pro pacienta

Levofloxacin Viatris 500 mg potahované tablety
levofloxacin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zafnete tento piipravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
. Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.
o Tento ptipravek byl ptedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zd&dné dalsi osobe. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkt, sdélte to svému lékaii nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je Levofloxacin Viatris a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Levofloxacin Viatris uZivat
3. Jak se Levofloxacin Viatris uziva

4, Mozné nezadouci ucinky

5 Jak Levofloxacin Viatris uchovavat

6 Obsah baleni a dal$i informace.

1. Co je Levofloxacin Viatris a k ¢emu se pouZiva

Levofloxacin patii do skupiny I1é¢ivych latek zvanych antibiotika. Levofloxacin je tzv. chinolonové
antibiotikum. Uginkuje tak, Ze zabiji bakterie, které infikuji Va§ organismus.

Piipravek Levofloxacin Viatris se uziva k 1é¢bé:
e  zanétu dutin
e infekce plic u pacientt s dlouhodobymi dychacimi potizemi nebo zapalem plic
e infekce mocovych cest véetné ledvin nebo mocového méchyte
e infekce prostaty
e infekce kize a podkozni tkang véetné svalt (nekdy se pouziva pojem ,,mekké tkang®).

Za nékterych zvlastnich okolnosti mize byt piipravek Levofloxacin Viatris pouzit pro snizeni
pravdépodobnosti vzniku plicniho onemocnéni snéti slezinnou (antrax) nebo zhorseni onemocnéni
poté, co jste se setkal(a) s bakterii, ktera antrax zpusobuje.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Levofloxacin Viatris uzivat
Neuzivejte pripravek Levofloxacin Viatris:

e jestlize jste alergicky(a) (ptecitlivély(a)) na levofloxacin, jina chinolonova antibiotika jako je
moxifloxacin, ciprofloxacin nebo ofloxacin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku



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

jestlize mate epilepsii;

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

pokud jste t&hotna, mohla byste otéhotnét nebo si myslite, Ze mozna jste téhotna;

pokud kojite.

Neuzivejte tento léCivy pripravek, pokud se Vas tyka cokoli vyse uvedeného. Nejste-li si jisty(a),
feknéte to 1ékati nebo 1ékarnikovi pred tim, nez za¢nete piipravek Levofloxacin Viatris uzivat.

Upozornéni a opatieni

NezZ zac¢nete tento 1écCivy piipravek uZivat

Pokud se u Vas v minulosti pfi uzivani fluorochinolonového/chinolonového antibiotika vyskytl
jakykoli zavazny nezadouci ucinek, nemate fluorochinolon/chinolon, véetné ptipravku Levofloxacin
Viatris pouzivat. V takovém ptipadé o tom co nejdiive informujte svého 1ékare.

Pied uzitim pfipravku Levofloxacin Viatris se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

pokud je Vam 60 a vice let;

Vam bylo diagnostikovano rozsifeni tepny, tzv. vydut (aneurysma aorty nebo aneurysma
periferni tepny;

jste v minulosti prodé¢lal(a) disekci aorty (trhlina ve sténé aorty);

Pokud vam byla diagnostikovana nedomykavost srde¢nich chlopni (zpétny tok krve pies
srdecni chlopng¢)

mate v rodinné anamnéze aneurysma ¢i disekci aorty nebo vrozené onemocnéni srdecnich
chlopni nebo dalsi rizikové faktory ¢i predispozice [jako jsou onemocnéni pojivové tkané,
napf. Marfaniv syndrom nebo Ehlerstiv-Danlostiv syndrom, Turnertiv syndrom, Sjégrentiv
syndrom (zanétlivé autoimunitni onemocnéni), cévni onemocnéni, napi. Takayasuova
arteriitida (zanét stény tepny), velkobunécna arteriitida, Behcetiv syndrom, vysoky krevni tlak
nebo prokazana aterosklerdza, revmatoidni artritida (onemocnéni kloubti) nebo endokarditida
(infekéni zanét srdecni vystelky);

jestlize uzivate kortikosteroidy nékdy také zvané jen steroidy (viz Dalsi Iécivé piipravky a
Levofloxacin Viatris);

jestliZe jste podstoupil(a) transplantaci;

jestlize jste nékdy mél(a) zachvat;

pokud u Vas nékdy doslo k poskozeni mozku v dasledku mrtvice nebo poranéni;

pokud mate problémy s ledvinami;

pokud mate poruchu enzymu gluké6za-6-fosfat-dehydrogenazy, tzv. deficit glukoza-6-fosfat
dehydrogenazy. Pti uzivani tohoto lécivého pripravku se u Vas s vétsi pravdépodobnosti mohou
vyskytnout zavazné problémy s krvi;

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

jestlize jste nékdy mél(a) problémy se srdcem. Pii uzivani 1é¢ivych piipravka tohoto typu je
zapotiebi opatrnosti, pokud trpite vrozenym prodlouzenim QT intervalu nebo jim trpél nékdo z
Vasi rodiny (prodlouzeni QT intervalu je mozné zjistit z EKG, tj. ze zaznamu elektrické
¢innosti srdce), pokud mate nerovnovahu soli v krvi (zejména nizkou hladinu drasliku nebo
hot¢iku v krvi), pokud mate velmi pomaly rytn;us srdce (bradykardie), mate slabé srdce (selhani



srdce), nékdy jste prodélal(a) infarkt myokardu, jste Zena nebo starsi pacient anebo uzivate jiné
lécivé pripravky, které mohou zpisobit abnormalni zmény na EKG (viz bod ,,Dalsi 1é¢ivé
piipravky a Levofloxacin Viatris®);
e pokud mate cukrovku;
e  jestlize jste jiz nékdy mél(a) problémy s jatry;
e  jestlize trpite onemocnénim myasthenia gravis;
e jestlize se u Vas po uzivani levofloxacinu nékdy vyskytla zavazna kozni vyrazka nebo
olupovani kiize, puchyfe a/nebo viidky v ustech.
Nejste-li si jisty(a), zda se Vas tykaji vySe uvedené informace, porad’te se s 1ékatem nebo s 1ékarnikem
diive, nez zacnete piipravek Levofloxacin Viatris uzivat.

P¥i uzivani tohoto 1écivého pripravku

Vzacné se mohou objevit bolest a otok kloubtl a zanét nebo pretrzeni Slach. ZvySenému riziku jste
vystaven(a), pokud jste starSi nez 60 let, podstoupil(a) jste transplantaci organu, mate problémy s
ledvinami nebo jste 1é¢en(a) kortikosteroidy. Zanét a pretrzeni Slach se mize objevit béhem prvnich
48 hodin 1é¢by a dokonce az nékolik mésicti po ukonéeni 1é¢by piipravkem Levofloxacin Viatris .
Pti prvnich znamkach bolesti nebo zanétu Slachy (naptiklad v kotniku, zapésti, lokti, rameni nebo
koleni) ptestante ptipravek Levofloxacin Viatris uzivat, kontaktujte svého 1ékate a bolestivé misto
ponechejte v klidu. Vyhnéte se veskerym zbytecnym pohybovym aktivitam, protoze ty mohou zvysit
riziko pfetrzeni Slachy.

Vzacné se u Vas mohou vyskytnout ptiznaky poskozeni nervii (neuropatie), jako jsou bolest, paleni,
brnéni, necitlivost a/nebo slabost, zvlasté v nohou nebo rukou. Pokud k tomu dojde, pftestaiite
ptipravek Levofloxacin Viatris uzivat a okamzité informujte svého 1ékaie, abyste zabranil(a) rozvoji
potencialné nezvratného stavu.

Béhem 1écby ptipravkem Levofloxacin Viatris a 2 dny po jejim ukonceni se vyhnéte pfimému
slune¢nimu zafeni a nenavstévujte solarium (viz také bod 3 ,,Ochrana ktize pted slune¢nim zatenim®).

Dlouhotrvajici, zneschopiiujici a potencialné nezvratné zavazné nezadouci u¢inky
Fluorochinolonovéa/chinolonova antibiotika, véetné ptipravku Levofloxacin Viatris , vyvolala velmi
vzacné, ale zavazné nezadouci Gcinky, z nichz nékteré byly dlouhodobé (trvaly mésice nebo roky),
zneschopnujici nebo potencialné nezvratné. K nim patii bolest §lach, svalti a kloubti hornich a dolnich
koncetin, potize pfi chiizi, neobvyklé pocity jako mravenceni, brnéni, Simréni, necitlivost nebo paleni
(parestezie), smyslové poruchy zahrnujici poruchu zraku, chuti, ¢ichu a sluchu, deprese, poruchy
paméti, velka unava a zavazné poruchy spanku.

Pokud se u Vas po uziti piipravku Levofloxacin Viatris vyskytne néktery z téchto nezadoucich
ucinkl, kontaktujte ihned svého lékate, nez budete v 1écbé pokracovat. Spolecné s lékafem
rozhodnete o dals$im pokraovani 1é€by, véetné zvazeni pouziti antibiotika z jiné t¥idy.

Zavazné kozni reakce
Pii lecbe levofloxacinem byl hlaSen vyskyt zavaznych koZznich nezadoucich ucinkii véetné
Stevensova- Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy a 1ékové reakce s eozinofilii a
systémovymi piiznaky (DRESS).
e SJS/TEN se zpocatku mohou projevit jako zarudlé teréovité skvrny nebo okrouhlé skvrny
casto s puchyikem uprostied, které se objevi na trupu. Mohou se objevit téz viidky v ustech,
v krku, v nose, na genitaliich a v oCich (Cervené a oteklé oc€i). Tyto zavazné formy kozni
vyrazky obvykle piedchazi horecka a/nebo priznaky podobné chiipce. Vyrazka muze
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pokrocit do stavu rozsahlého olupovani kiize a Zivot ohrozujicich nebo smrtelnych
komplikaci.

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

Pokud se u Véas objevi zdvazna vyrazka nebo jiny z téchto koznich ptiznakd, prestante levofloxacin
uzivat a okamzité kontaktujte svého 1ékare nebo vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

V piipadé nahlé silné bolesti v oblasti bficha, hrudi nebo zad, coz mohou byt ptiznaky
aneurysmatu a disekce aorty vyhledejte okamzitou 1ékafskou pomoc. Riziko mize byt vyssi,
pokud jste 1écen(a) systémovymi kortikosteroidy.

Pokud se u vas objevi nahla dusnost, zvlasté vleze na ltizku, nebo pokud si vSimnete otoku
kotnikii, nohou nebo bficha nebo se u vas nové objevi rychlé nebo nepravidelné buseni srdce,
ihned o tom informujte 1ékare.

Pokud trpite nevolnosti, citite se celkové Spatné, mate silné nepiijemny pocit nebo
pretrvavajici ¢i zhorSujici se bolest v oblasti zaludku nebo zvracite — ihned navstivte 1ékare,
nebot’ se mize jednat o ptiznaky zanétu slinivky bfisni (akutni pankreatitidy)

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Levofloxacin Viatris

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika 0 vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Levofloxacin Viatris totiz mize ovliviiovat uc¢inek jinych
1€k, stejné tak jako jiné 1éky mohou mit vliv na Géinek piipravku Levofloxacin Viatris .
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Informujte 1ékafe zejména v pripadech, kdy uzivate néktery z nize uvedenych léki. Je to proto,
Ze p¥i soucasném uZivani s piipravkem Levofloxacin Viatris se miize zvysit pravdépodobnost
vyskytu nezadoucich Gcinkii:

kortikosteroidy, nékdy zvané téz steroidy, uzivané k 1écbé zanétu. Mizete byt nachylnéjsi k
zanétim a/nebo k pretrzeni §lach;

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

theofylin — pouziva se k 1é&cbé problému s dychanim. P¥i souc¢asném uzivani s piipravkem
Levofloxacin Viatris muzZe byt ¢astéjsi vyskyt zachvatd;

nesteroidni protizanétlivé léky (NSAID) uzivané na bolest a zanét, jako je kyselina
acetylsalicylova, ibuprofen, fenbufen, ketoprofen a indomethacin. Pii sou¢asném uzivani s
piipravkem Levofloxacin Viatris muze byt ¢astéjsi vyskyt zachvatu;

cyklosporin — uziva se po transplantacich organd. Mize byt pravdépodobnéjsi vyskyt
nezadoucich téinkt cyklosporinu;

lécivé pripravky, o kterych je znamo, ze ovliviuji srdecni Cinnost. Jde o 1é¢ivé pripravky
uzivané k 1écbé abnormalniho srde¢niho rytmu (tzv. antiarytmika jako je chinidin,
hydrochinidin, disopyramid, sotalol, dofetilid, ibutilid a amiodaron), 1éky na depresi (tzv.
tricyklicka antidepresiva jako je amitryptilin a imipramin), Iéky na psychiatrickd onemocnéni
(antipsychotika) a na bakterialni infekce (makrolidova antibiotika jako je erythromycin,
azithromycin a klarithromycin);

probenecid - uzivany k lécbé dny. Pokud mate problémy s ledvinami, mize Vam lékar
predepsat nizsi davku;

cimetidine — uzivany k 1é€bé viredt a paleni zahy. Pokud mate problémy s ledvinami, mtze
Vam lékar piedepsat nizsi davku.



Neuzivejte pripravek Levofloxacin Viatris sou¢asné s nasledujicimi lé¢ivymi piipravky, protoze
mize dojit k ovlivnéni u¢inku p¥ipravku Levofloxacin Viatris:

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

Testy na pritomnost opiata v moci

U pacientt 1é¢enych piipravkem Levofloxacin Viatris se pfi provadéni testt z moc¢i mohou objevit
falesné pozitivni vysledky na piitomnost opiata (silné 1éky proti bolesti). Pokud 1ékai predepise testy
z moc¢i, informujte ho, Ze uzivate tablety ptipravku Levofloxacin Viatris .

Testy na tuberkulézu
Tento léCivy piipravek mize zapti¢init faleSné negativni vysledky nékterych testd, které se pouzivaji
Vv laboratofi pro zjisténi ptitomnosti bakterie vyvolavajici onemocnéni tuberkulézou.

Téhotenstvi a kojeni
Neuzivejte tento lé¢ivy piipravek, pokud:

jste t€hotna, mohla byste otéhotnét nebo si myslite, ze byste mohla byt téhotna,
kojite nebo kojeni planujete.

Rizeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroji

Po podani tohoto lé¢ivého pripravku se mohou objevit nezadouci G¢inky, napt. zavraté, ospalost,
toceni hlavy (vertigo), nebo poruchy zraku. Nekteré z nich mohou nepiiznivé ovlivnit Vasi pozornost
a schopnost rychle reagovat. Proto za téchto okolnosti nefid’te motorové vozidlo ani neprovadéjte
¢innosti vyzadujici zvySenou pozornost.

3.

Jak se Levofloxacin Viatris uZiva

Vzdy uzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého lékare nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékarem nebo Iékarnikem.

Jak se pripravek Levofloxacin Viatris uziva

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

Ochrana kiiZe pied sluneénim zaienim

Béhem lé¢by timto piipravkem a 2 dny po jejim ukonceni se vyhybejte piimému sluneénimu
zafeni. Vase kuze totiz bude mnohem citlivéjsi na slunce, a pokud se nebudete fidit
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ke vzniku puchyia.

Ujistéte se, Ze jste pouzil(a) krém na opalovani s vysokym faktorem.
Vzdy si berte klobouk a odév, ktery Vam zakryje ruce i nohy.
Nechod’te do solaria.
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Pokud jiz uzivate tablety Zeleza, potravinové dopliiky se zinkem, antacida, didanosin nebo
sukralfat



o Neuzivejte tyto lé¢ivé pripravky soucasné s pripravkem Levofloxacin Viatris. Mazete je uzit
nejdiive 2 hodiny pied nebo po uziti pripravku Levofloxacin Viatris.

Jaké mnozstvi pripravku Levofloxacin Viatris budete uzivat
o Va3 1ékar rozhodne o tom, kolik piipravku Levofloxacin Viatris budete uzivat.
o Davka bude zaviset na typu infekce a na tom, jakou oblast Vaseho téla infekce postihuje.
o Trvani 1é€by se bude odvijet od zavaznosti infekce.
o Pokud se Vam zda, Ze tc¢inek pfipravku je pfili§ silny nebo slaby, neménte davku a porad’te
se se svym lékarem.

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

Infekce plic u pacienti s dlouhodobymi dychacimi obtizemi
e  Jedna tableta pripravku Levofloxacin Viatris 500 mg jednou denné.

Zapal plic
e  Jedna tableta pripravku Levofloxacin Viatris 500 mg jednou nebo dvakrat denng.

Infekce mocovych cest véetné infekce ledvin nebo moc¢ového méchyie
e  Polovinatablety nebo jedna tableta pripravku Levofloxacin Viatris 500 mg jednou denné.

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

Infekce kuzZe a podkozni tkané, véetné svali
e Jednatableta piipravku Levofloxacin Viatris 500 mg jednou nebo dvakrat denné.

Dospéli a starsi pacienti s poruchou funkce ledvin
Lékar Vam mozna predepisSe nizsi davku.

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

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Levofloxacin Viatris, nez jste mél(a)

Pokud jste nedopatienim uzil(a) vice tablet, nez jste mél(a), vyhledejte 1ékafe. Vezméte s sebou
krabicku s 1é¢ivym pripravkem, aby 1ékar piesné védel, jaky 1€k jste uzil(a).

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

Jestlize jste zapomnél(a) uzit pripravek Levofloxacin Viatris

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

JestliZe jste prestal(a) uZivat piipravek Levofloxacin Viatris
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Neprestavejte uzivat pripravek Levofloxacin Viatris ani v piipadg, ze se jiz citite 1épe. Je dilezité
vyuzivat vSechny tablety, které Vam 1ékat predepsal. Pokud Iécbu ukoncite ptilis brzo, Vas stav by se
mohl opét zhorsit nebo by mohla vzniknout rezistence bakterii na 1é¢bu.

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

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vsechny 1éky, mize mit i tento piipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Tyto tcinky jsou obvykle mirné nebo stfedné zavazné a casto po kratké dobé
odezni.

Okamzité informujte 1ékare nebo jdéte pfimo do nemocnice, pokud zaznamenate nasledujici
nezadouci ucinek — 1é¢ba musi byt ihned ukon¢ena:

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

Okamzité informujte lékaie, pokud zaznamenate jakykoliv z nasledujicich zavaznych
nezadoucich u¢inki — 1é¢ba musi byt ihned ukonéena a mize byt nutny okamzity zasah lékaie:

Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)

e bolest a zanét slach nebo vazu, které mohou vést az K jejich pietrzeni. Nejcastéji je postiZzena
Achillova §lacha;

e  zachvaty (kiece);

e rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota, zvySené hladiny jaternich enzymu, neobvyklé nalezy
krevnich vySeteni (zvyseni jistého typu bilych krvinek-eozinofilie), zvétsené lymfatické
uzliny a postizeni dalSich télesnych organt (Iékova reakce s eozinofilii a systémovymi
ptiznaky, ktera je také znama jako DRESS ¢i syndrom 1ékové precitlivélosti). Viz téz bod 2.

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

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

Neni znamo (z dostupnych udaju nelze urcit)

e Zziavazné kozni vyrazky vcetn€¢ Stevensova-Johnsonova syndromu a toxické epidermdlni
nekrolyzy. Mohou se projevit jako zarudlé terCovité skvrny nebo okrouhlé skvrny casto s
puchytkem uprostied, které se objevi na trupu, jako olupovani ktize, viidky v tstech, v krku, v
nose, na genitaliich a v o¢ich. Mtze jim pfedchazet horecka a ptiznaky ptipominajici chiipku.
Viz téz bod 2;

e zmeny v ndzorech a mysleni s rizikem sebevrazednych umysli nebo pokusti o sebevrazdu;

e  ztrata chuti k jidlu, nevolnost, zvraceni, zezloutnuti kiize a o¢i, tmave zbarvena mo¢, horecka,
svédeéni nebo citlivost v oblasti zaludku (bficha). Mtze se jednat 0 znamKy jaternich potizi,
které mohou zahrnovat smrtelné selhani jater;

e  Vodnaty prijem, ktery mize byt s ptimési krve, mize byt provazen zalude¢nimi kiecemi a
vysokou hore¢kou. Mohou to byt znamky vaznych stievnich problémi;
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abnormalné rychly rytmus srdce, zivot ohrozujici nepravidelnosti srde¢niho rytmu véetné
srde¢ni zastavy, zmény srde¢niho rytmu (tzv. prodlouzeni QT intervalu, viditelné na zaznamu
elektrické aktivity srdce, EKG);

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

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

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

Informujte svého lékare, pokud se néktery z niZze uvedenych nezadoucich u¢inka zhorsi nebo
trva déle nez nékolik dni:

Casté (mohou postihnout az 1 osobu z 10)

potize se spankem

bolest hlavy, pocit zavrati

nevolnost (pocit na zvraceni, zvraceni) a prajem
zvyseni hladin nékterych jaternich enzymu v krvi.

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

zmény mnozstvi jinych bakterii nebo plisni, infekce kvasinkou candida, ktera mtze vyzadovat
lécbu

zmeény poctu bilych krvinek, které se zjisti krevnimi testy (leukopenie, tj. pokles poc¢tu bilych
krvinek, eozinofilie, tj. zvyseni poctu eozinofila v krvi)

pocit stresu (tizkost), pocit zmatenosti, nervozita, ospalost, ties, to¢eni hlavy (vertigo)

dusnost (dyspnoe)

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

svédéni a vyrazky na kazi, zavazné svédeéni nebo vysev pupent (kopfivka), nadmeérné poceni
(hyperhidroza)

bolest kloubii nebo svalt

neobvyklé vysledky krevnich testi v dasledku problému s jatry (zvySeni hladiny bilirubinu)
nebo ledvinami (zvyseni hladiny kreatininu)

celkova slabost.

Vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1 000)

vznik modfin a vétsi nachylnost ke krvaceni v dasledku snizeného poétu krevnich desti¢ek
(trombocytopenie)

nizky pocet urcitého typu bilych krvinek (neutropenie)

premrsténa imunitni odpoveéd’ (hypersenzitivita)

psychické potize jako je vnimani neexistujicich zrakovych nebo sluchovych viemu (halucinace)
nebo pocit ohrozeni (paranoia)

pocit deprese, mentalni potize, pocit neklidu (neschopnost setrvat v klidu), abnormalni sny nebo
nocni mary

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

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

neobvykle rychlé buseni srdce (tachykardie) nebo nizky krevni tlak (hypotenze)
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svalova slabost, dilezité u pacientd s myasthenia gravis (vzacné onemocnéni nervového
systému)

zmény funkénosti ledvin a ojedinéle selhani ledvin, Které mize byt zapii¢inéno alergickou
reakci zvanou intersticialni nefritida

horecka

Ostie ohraniCené zacervenalé skvrny s puchyiky ¢i bez nich, které se objevi béhem nékolika
hodin po podani Ilevofloxacinu a po zhojeni nechavaji pozanétlivou zbytkovou
hyperpigmentaci (tmavé skvrny na kazi); pii ndsledném podani levofloxacinu se obvykle
opakuji na témze misté kize Ci sliznice

Poruchy paméti.

Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit)

snizeni poctu ¢ervenych krvinek (anémie): mize se projevit bledosti nebo zezloutnutim kize v
dusledku poskozeni cervenych krvinek; pokles poctu vsech typt krevnich bunék
(pancytopenie)

horecka, bolest v krku a celkovy pocit $patného zdravi, ktery pretrvava. Muze jit o dasledek
poklesu poctu jednoho typu bilych krvinek (agranulocytédza)

zvyseni hladiny krevniho cukru (hyperglykemie), dulezité pro pacienty s cukrovkou

zmény vnimani ¢ichovych vjemu, ztrata ¢ichu nebo chuti (parosmie, anosmie, ageusie)
problémy s pohybem a chtizi (dyskineze, extrapyramidové poruchy)

ptrechodna ztrata védomi nebo pad (synkopa)

ptrechodna ztrata zraku, zanét oka

porucha nebo ztrata sluchu

obtizné nebo sipavé dychani (bronchospasmus)

alergickeé plicni reakce

zvySend kozni citlivost na sluneéni svétlo a UV zateni (fotosenzitivita)

zanét cév v dasledku alergické reakce (vaskulitida)

zanét tkané v ustech (stomatitida)

pietrZeni svalu a destrukce svalu (rhabdomyolyza)

z¢ervenani a otok kloubu (artritida)

bolest véetné bolesti zad, bolesti na hrudi a bolesti koncetin

tzv. porfyricka ataka u pacientu trpicich porfyrii (velmi vzacné metabolické onemocnéni)
pietrvavajici bolest hlavy s neostrym vidénim nebo bez néj (benigni intrakranialni hypertenze).

Podavéni chinolonovych a fluorochinolonovych antibiotik velmi vzacné vyvolalo dlouhotrvajici (az

mésice nebo roky) nebo trvalé nezadouci Gcinky l1éciva, jako jsou zanét Slach, pretrZeni §lachy, bolest
kloubti, bolest koncetin, potize pfi chiizi, neobvyklé pocity jako mravenceni, brnéni, Simrani, paleni,
necitlivost nebo bolest (neuropatie), deprese, inava, poruchy spanku, poruchy paméti, stejné jako
poruchy sluchu, zraku, chuti a ¢ichu, nékdy bez ohledu na jiz dfive pfitomné rizikové faktory.

U pacienti [écenych fluorochinolony byly hlaSeny ptipady rozsifeni a zeslabeni nebo trhliny stény
aorty (aneurysmatu a disekce), které mohou vést k roztrzeni stény aorty a mohou byt smrtelné, a
nedomykavosti srde¢nich chlopni. Viz také bod 2.

Hl4seni nezadoucich acéinku



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z neZadoucich G¢inkd, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u€¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tistav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

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

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

Tento ptfipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabic¢ce/lahvicce/blistru
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Levofloxacin Viatris obsahuje
e Lécivou latkou je hemihydrat levofloxacinu.
e Jedna potahovand tableta obsahuje 500 mg levofloxacinu (ve formé& hemihydratu
levofloxacinu).
e Pomocnymi latkami jsou: mikrokrystalickd celul6za, krospovidon, hyprol6za, magnesium-
stearat. Potahova vrstva tablety obsahuje: hyproldza, makrogol 3350, makrogol 400 a oxid
titaniCity (E171).

Jak pripravek Levofloxacin Viatris vypada a co obsahuje toto baleni

Levofloxacin Viatris jsou potahované tablety. Bilé az téméf bilé bikonvexni potahované tablety ve
tvaru tobolky, na jedné strané oznaceny ,,LVO* ptlici ryha ,,500“, na druhé stran¢ ,,G“ pulici ryha
,,G“.

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

Na trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

1


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Drzitel rozhodnuti o registraci

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin, Irsko

Vyrobce

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

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

Pharma Pack Hungary Kft, 2040 Hungary, Budaérs, Vast u. 13, Mad’arsko

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

Tato piibalova informace neobsahuje vSechny tdaje 0 Vasem léCivém pripravku. Mate-li jakékoli
dotazy, nebo pokud si nejste jisty(a), zeptejte se svého 1ékaie nebo 1ékarnika.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 7. 6. 2024



