Sp. zn. sukls112710/2024

Pribalova informace: informace pro uzivatele
Moxifloxacin Kabi 400 mg/250 ml infuzni roztok
moxifloxacin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

e  Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékarnika.

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

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Moxifloxacin Kabi a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Moxifloxacin Kabi pouzivat
3. Jak se pripravek Moxifloxacin Kabi pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Moxifloxacin Kabi uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

=

Co je pripravek Moxifloxacin Kabi a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Moxifloxacin Kabi obsahuje 1éc¢ivou latku moxifloxacin, kterd patii do skupiny antibiotik
nazyvanych fluorochinolony. Piipravek Moxifloxacin Kabi pisobi tak, Ze usmrcuje bakterie citlivé na
moxifloxacin, které zpisobujici infekce.

Ptipravek Moxifloxacin Kabi se pouziva u dospélych k 1€cbé nésledujicich bakterialnich infekei:
e Infekce plic (pneumonie) ziskané mimo nemocnici
o Infekce kiize a mekkych tkani

Piipravek Moxifloxacin Kabi se pouziva k 1é¢bé téchto infekci pouze v ptipad€, Ze nemohou byt pouzita
jina obvykla antibiotika nebo tato antibiotika nezabiraji.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Moxifloxacin Kabi pouZivat
Kontaktujte svého 1ékate, pokud si nejste jisty(a), zda pattite do niZze uvedené skupiny pacientd.

NepouzZivejte piipravek Moxifloxacin Kabi

o jestlize jste alergicky(4) na moxifloxacin, na jind chinolonova antibiotika nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

o jestliZe jste téhotna nebo kojite.
jestlize jste ve véku do 18 let.

o jestlize jste v minulosti trpél(a) onemocnénim nebo poSkozenim Slach v souvislosti s 1é¢bou
chinolonovymi antibiotiky (viz bod Upozornéni a opatreni a bod 4. Mozné nezadouci ucinky).

o jestlize jste se narodil(a) s nebo mate potize spojené s abnormalnim srde¢nim rytmem (zobrazujici se na
EKG, elektricky zdznam srdce).

e jestlize trpite poruchou elektrolytové rovnovéahy v krvi (zejména nizkou hladinou drasliku nebo hot¢iku
v krvi).
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jestlize mate velmi pomaly srde¢ni rytmus (nazyvany bradykardie), jestlize mate slabé srdce (srde¢ni
selhani), jestlize jste v minulosti mé&l(a) poruchu srde¢niho rytmu nebo jestlize uzivate jiné l1éky
zpusobujici abnormalni zmény na EKG (viz bod Dalsi lécivé pripravky a pripravek Moxifloxacin Kabi).
Je t0 z toho dlvodu, Ze ptipravek Moxifloxacin Kabi mize zptisobit zmény na EKG jako je prodlouzeni
QT intervalu, tj. opozdéné vedeni elektrického signalu.

jestlize mate zavazné onemocnéni jater nebo zvysenou hladinu jaternich enzymu (aminotransferaz) nad
Snasobek normalniho limitu.

Upozornéni a opatieni

Nez zacnete tento 1éCivy piipravek pouzivat

Pokud se u Vas v minulosti pfi pouzivani fluorochinolonového/chinolonového antibiotika vyskytl jakykoli
zavazny nezadouci ucinek, nemate fluorochinolon/chinolon, véetné piipravku Moxifloxacin Kabi, pouzivat.
V takovém ptipade o tom co nejdiive informujte svého lékare.

Pted tim, nez Vam bude piipravek Moxifloxacin Kabi poprvé podan, se porad’te se svym lékatfem. Je
dualezité, abyste veédel(a), ze:

ptipravek Moxifloxacin Kabi mtze zpiisobit zmény na EKG Vaseho srdce, a to zejména v pfipadé
jste-1i zena nebo starsi pacient.
jestlize v soucasné dobé¢ uzivate jakékoli 1€ky, které sniZuji hladinu drasliku v krvi, porad’te se se
svym lékafem diive, neZ Vam bude piipravek Moxifloxacin Kabi podan (viz také body Nepouzivejte
pripravek Moxifloxacin Kabi a Dalsi lécivé pripravky a pripravek Moxifloxacin Kabi)
jestlize trpite cukrovkou, protoze pfi pouzivani moxifloxacinu se miize vyskytnout riziko zmény hladiny
cukru v krvi.
jestlize se u Vas v minulosti po 1é¢bé moxifloxacinem objevila zdvazna kozni vyrazka nebo olupovani
ktze, tvorba puchyiti a/nebo viidky v ustech.
jestlize trpite epilepsii nebo stavy, které Vas délaji nachylnymi ke kiecim, informujte svého Iékare
diive, nez Vam bude piipravek Moxifloxacin Kabi podan.
jestliZe trpite nebo jste v minulosti trpél(a) duSevnimi problémy, porad’te se se svym lékafem dfive,
nez Vam bude piipravek Moxifloxacin Kabi podan.
jestlize trpite onemocnénim myasthenia gravis (vzacné onemocnéni zpisobujici svalovou slabost),
mize pouzivani piipravku Moxifloxacin Kabi zhorsit ptiznaky onemocnéni. Domnivate-li se, ze se Vas
toto tyka, porad’te se okamzité se svym lékarem.
jestlize Vam bylo diagnostikovano rozSifeni tepny, tzv. vydut (aneurysma aorty nebo aneurysma
periferni tepny).
jste v minulosti prod¢lal(a) disekci aorty (trhlina ve stén¢ aorty).
jestlize Vam byla diagnostikovana nedomykavost srdecnich chlopni (zpétny tok krve pres srdec¢ni
chlopng).
jestlize mate v rodinné anamnéze aneurysma Ci disekci aorty nebo vrozené onemocnéni srdecnich
chlopni nebo dalsi rizikové faktory ¢i predispozice (jako jsou onemocnéni pojivové tkané, napf.
Marfaniv syndrom nebo Ehlersiv-Danlostv syndrom, Turnertiv syndrom, Sjdgrenliv syndrom
[zanétlivé autoimunitni onemocnéni], nebo cévni onemocnéni, napi. Takayasuova arteriitida,
velkobunééna arteriitida, Behgetiv syndrom, vysoky krevni tlak nebo prokazana ateroskleroza,
revmatoidni artritida [onemocnéni kloubli] nebo endokarditida [infekéni zanét srdecni vystelky]).
jestlize mate Vy nebo kterykoli ¢len z Vasi rodiny nedostatek gluk6zo-6-fosfat dehydrogenazy (vzacné
dédi¢né onemocnéni), informujte svého 1ékare, ktery uréi, zda je pro Vas ptipravek Moxifloxacin Kabi
vhodny ¢i nikoli.
piipravek Moxifloxacin Kabi smi byt podan pouze intravenozné (do zily), nesmi byt podan do tepny.

Lécéba pripravkem Moxifloxacin Kabi ma byt okamzité ukonéena v nasledujicich pripadech:

vzacné se u Vas muze vyskytnout zavaznd, nahla alergicka reakce (anafylakticka reakce/Sok),
dokonce jiz po prvni davce. Informujte svého 1ékate, pokud se u Vas vyskytnou ptiznaky, jako je tiseni
na hrudi, pocit zavraté, nevolnost nebo pocit na omdleni nebo zavraté poté, co vstanete.

piipravek Moxifloxacin Kabi muzZe zplsobit rychle se rozvijejici tézky zanét jater, ktery miize vést k
zivot ohrozujicimu selhani jater (v€etné pfipadti umrti, viz bod 4. Mozné nezdadouci ucinky). Jestlize se
u Vas vyskytne nahly pocit nevolnosti nebo zaznamenate zezloutnuti oéniho bélma, tmavou moc,
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svédéni kuze, sklon ke krvaceni, poruchy mysleni nebo poruchy bdélosti, kontaktujte svého 1ékate diive,
nez budete v 1é¢bé pokracovat.

chinolonova antibiotika, véetné ptipravku Moxifloxacin Kabi, mohou vyvolat kiece. Jestlize k tomuto
dojde, musi byt 1écba ptipravkem Moxifloxacin Kabi pferusena.

mohou se u Vas vyskytnout problémy s duSevnim zdravim, dokonce jiz po prvnim pouziti
chinolonovych antibiotik, véetné ptipravku Moxifloxacin Kabi. Ve velmi vzacnych ptipadech vedly
deprese nebo problémy s dusevnim zdravim k sebevrazednym myslenkam a sebeposkozujicimu chovani
jako jsou pokusy o sebevrazdu (viz bod 4. Mozné nezdadouci ucinky). Jestlize se u Vas vyskytnou takové
reakce, musi byt 1é¢ba piipravkem Moxifloxacin Kabi pterusena.

vzacné se mohou objevit bolest a otok kloubii 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 pietrzeni §lach se miZe objevit béhem prvnich 48
hodin 1écby, a dokonce az né€kolik mésicii po ukonceni 1écby piipravkem Moxifloxacin Kabi. Pii
prvnich znamkach bolesti nebo zanétu Slachy (naptiklad v kotniku, zapé&sti, lokti, rameni nebo koleni)
prestante ptipravek Moxifloxacin Kabi pouzivat, kontaktujte svého Iékare a bolestivé misto ponechejte
v klidu. Vyhnéte se veskerym zbyte¢nym aktivitam, protoze ty mohou zvysit riziko pfetrZeni Slachy.
(viz bod Nepouzivejte pripravek Moxifloxacin Kabi a bod 4. Mozné nezadouci ucinky).

Béhem lécby pripravkem Moxifloxacin Kabi okamzité informujte svého lékare:

jestlize se u Vas béhem 1é¢by vyskytnou palpitace (buseni srdce) nebo nepravidelny srde¢ni rytmus.

Je mozné, ze Vam Vas lékat provede EKG, aby zhodnotil Vas srde¢ni rytmus.

Zavazné kozni reakce

Pii 1é¢bé moxifloxacinem byl hlasen vyskyt zavaznych koznich nezadoucich G¢inki véetné Stevensova-

Johnsonova syndromu, toxické epidermalni nekrolyzy, akutni generalizované exantemat6zni pustulozy

(AGEP) a Iékové reakce s eozinofilii a systémovymi piiznaky (DRESS).

o SJS/TEN se zpocatku mohou projevit jako zarudlé teréovité skvrny nebo okrouhlé skvrny Casto s
puchytkem 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). Témto zadvaznym koznim vyrazkam obvykle
predchazi horecka a/nebo ptiznaky podobné chiipce. Vyrazka mtze pokrocit do stavu rozsahlého
olupovani kiize a zivot ohrozujicich nebo smrtelnych komplikaci.

e AGEP se zpoc¢atku miize projevit jako Cervena Supinatd rozsifena vyrazka s uzliky pod kizi a s
puchyiky doprovazena horeckou. Nejéastéjsi lokalizace: lokalizace pfedevsim v koznich zahybech,
na trupu a hornich koncetinach.

o DRESS se zpocatku projevuje jako priznaky podobné chiipce a vyrazka na obli¢eji, potom jako
roz§itena vyrazka s vysokou télesnou teplotou, zvySenou hladinou jaternich enzymu v krevnich
testech, zvySenym poctem urCitého druhu bilych krvinek (eozinofilii) a zvétSenymi miznimi
uzlinami.

Pokud se u Vas objevi zdvazna vyrdzka nebo jiny z téchto koznich pfiznaki, pfestafite moxifloxacin

pouzivat a okamzité kontaktujte svého 1ékare nebo vyhledejte 1ékatskou pomoc.

vzacné se u Vas mohou vyskytnout pfiznaky poskozeni nervil (neuropatie), jako jsou bolest, paleni,

brnéni, necitlivost a/nebo slabost, zvlasté v nohou nebo rukou. Pokud k tomu dojde, piestaiite ptipravek

Moxifloxacin Kabi pouzivat a okamzité informujte svého 1ékate, abyste zabranil(a) rozvoji potencialné

nezvratného stavu.

béhem 1éEby nebo po 1é¢bé antibiotiky véetné piipravku Moxifloxacin Kabi se u Vas miize vyskytnout

prijem. Jestlize se u Vas vyskytne zavazny nebo pretrvavajici prijem nebo pokud zaznamenate

pritomnost krve nebo hlenu ve Vasi stolici, okamzZité piestaiite pouzivat piipravek Moxifloxacin Kabi a

ihned vyhledejte svého lékafe. V takové situaci nesmite pouzivat ptipravky, které¢ zastavuji nebo

zpomaluji pohyb strev.

pocitite nahlou silnou bolest v biise, na hrudi nebo v zadech, coz mohou byt piiznaky aneurysmatu a

disekce aorty, vyhledejte okamzité Iékarskou pomoc. Riziko mize byt vyssi, pokud jste 1éCen(a)

systémovymi kortikosteroidy.

jestliZze se u vas objevi nahla dusnost, zvlasté vleze na lizku, nebo pokud si vSimnete otoku kotnikd,

nohou nebo bficha nebo se u vas nové objevi rychlé nebo nepravidelné buseni srdce, ihned o tom

informujte 1ékare.
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e jestlize u Vas dojde béhem 1éEby piipravkem Moxifloxacin Kabi k poruSe zraku nebo jestlize
zaznamenate jiné poruchy oka, okamzité se porad’te s o¢nim lékatem (viz bod Rizeni dopravnich
prostredkit a obsluha strojit a bod 4. Mozné nezadouct ucinky).

o fluorochinolonova antibiotika mohou zpusobit zvySeni Vasi hladiny krevniho cukru nad normalni
hladiny (hyperglykemie) nebo snizeni Vasi hladiny cukru v krvi pod normalni hladinu (hypoglykemie),
coz mize v zavaznych pifipadech vést k bezvédomi (hypoglykemické koéma) (viz bod 4 Mozné
nezadouci ucinky). Jestlize mate cukrovku, ma se u Vas pe€livé sledovat hladina cukru v krvi.

Pt pouzivani pripravku Moxifloxacin Kabi, si mate byt védom(a) nasledujiciho:

o riziko srdeénich obtiZi mize byt zvyseno pii pouZiti vyssi davky a vyssi rychlosti podani ptipravku do
zily.

pokud jste starsi pacient(ka) a mate poruchu funkce ledvin, dodrzujte dostateny piijem tekutin, nebot’
dehydratace muaze zvysit riziko selhani ledvin.

pii 1écbé chinolonovymi antibiotiky mtize byt kuZe citlivéjsi na slune¢ni nebo ultrafialové (UV)
zareni. Je tieba, abyste se v dobé, kdy uzivate piipravek Moxifloxacin Kabi, vyhybal(a) delsimu pobytu
na slunecnim svétle nebo se vystavoval(a) silnému slune¢nimu svétlu a nenavstévoval(a) solarium ani
nepouzival(a) zadnou lampu s ultrafialovym zarenim (viz bod 4 Mozné nezadouci ucinky).

existuji pouze omezené zkuSenosti s vyuzitim sekvenéni intravenozni/peroralni 1é¢by moxifloxacinem
pti lécbe infekce plic (pneumonie) ziskané mimo nemocnici.

ucinnost moxifloxacinu pti 16¢b¢ t€zkych popalenin, infekei hlubokych tkani a infekce diabetické nohy
s osteomyelitidou (infekce kostni dfen¢) nebyla stanovena.

Dlouhotrvajici, zneschopiujici a potencialné nezvratné zavazné neZadouci ucinky
Fluorochinolonova/chinolonova antibiotika, véetné ptipravku Moxifloxacin Kabi, vyvolavala velmi vzacné,
ale zavazné nezadouci G¢inky, z nichz nékteré byly dlouhodobé (trvaly mésice nebo roky), zneschopiujici
nebo potencialné nezvratné. K nim patii bolest §lach, svalii a kloubli hornich a dolnich koncetin, potize pfi
chiizi, neobvyklé pocity, jako mravenceni, brnéni, Simrani, necitlivost nebo paleni (parestezie), smyslové
poruchy zahrnujici poruchy zraku, chuti, ¢ichu a sluchu, deprese, poruchy paméti, t¢zka tnava a zavazné
poruchy spanku.

Pokud se u Vas po pouziti pfipravku Moxifloxacin Kabi vyskytne nektery z téchto nezadoucich ucinkd,
kontaktujte ihned svého 1ékate, nez budete v 1é€bé pokracovat. Spolecné s 1ékafem rozhodnete o dal§im
pokracovani 1é¢by, véetné zvazeni pouziti antibiotika z jiné tfidy.

Déti a dospivajici

Tento 1éCivy piipravek nesmi byt podan détem a dospivajicim do 18 let véku, jelikoZ G¢innost a bezpecnost
moxifloxacinu pro tuto vékovou skupinu pacientli nebyla stanovena (viz bod Nepouzivejte pripravek
Moxifloxacin Kabi).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Moxifloxacin Kabi
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Pii 1é¢bé pripravkem Moxifloxacin Kabi, si mate byt védom(a) nasledujiciho:

Jestlize pouzivate ptipravek Moxifloxacin Kabi spole¢né s jinymi lécivymi ptipravky, které ovliviluji srdce,

hrozi zvySené riziko poruchy srde¢niho rytmu. Proto nepouzivejte piipravek Moxifloxacin Kabi

s nasledujicimi 1é¢ivymi ptipravky:

e |éCivé pripravky, které patii do skupiny antiarytmik (jako je chinidin, hydrochinidin, disopyramid,
amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid),

¢ antipsychotika (jako jsou fenothiaziny, pimozid, sertindol, haloperidol, sultoprid),
tricyklicka antidepresiva,

e n¢které antimikrobialni latky (jako je sachinavir, sparfloxacin, intraven6zni erythromycin, pentamidin,
antimalarika, zejména halofantrin),

o n¢ktera antihistaminika (jako je terfenadin, astemizol, mizolastin),

e jiné 1éCivé pripravky jako je cisaprid, intraven6zni vinkamin, bepridil a difemanil.
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Je nutné, abyste informoval(a) svého lékaie:

o jestlize pouZivate jiné 1éCivé pripravky, které mohou snizit hladinu drasliku v krvi (napfiklad néktera
1éky], amfotericin B)

o jestlize uzivate jiné 1écivé pripravky, které mohou zpomalit srdecni rytmus, protoze tyto 1écivé
ptipravky mohou pii soucasném pouziti S piipravkem Moxifloxacin Kabi zvysit riziko zavaznych
poruch srde¢niho rytmu.

e jestlize v soucasné dobé uzivate peroralni 1éky proti krevni srazlivosti (napt. warfarin), mize byt
nezbytné, aby Vam lékar kontrolovat Cas srazeni krve.

Piipravek Moxifloxacin Kabi s jidlem, pitim a alkoholem
Ucinek ptipravku Moxifloxacin Kabi neni ovlivnén potravou véetné mléénych vyrobki.
Pii 1éEbé piipravkem Moxifloxacin Kabi nepijte alkohol.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t¢hotnd, nebo planujete oté¢hotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Nepouzivejte piipravek Moxifloxacin Kabi, jestliZe jste téhotna nebo kojite.
Studie na zvifatech nenaznacuji, ze by pouZziti tohoto 1é¢ivého pripravku mohlo mit neptiznivy vliv na Vasi
plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Ptipravek Moxifloxacin Kabi miiZze zpasobit zavraté nebo toceni hlavy, mizete pocitit ndhlou, kratkodobou
(ptechodnou) ztratu zraku nebo mizete na kratkou dobu omdlit (ztratit védomi). Pokud se Vas toto tyka,
netid’te dopravni prostiedky a neobsluhujte stroje.

Piipravek Moxifloxacin Kabi obsahuje sodik

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 1206 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v maximalni doporucené
denni davce. To odpovida 60 % doporu¢en¢ho maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Moxifloxacin Kabi pouZiva

Piipravek Moxifloxacin Kabi Vam bude vZdy podan lékafem nebo zdravotnickym personalem.

[Moxifloxacin Kabi ve vaku]
Doporucena davka pro dospélé je 1 vak jednou denné.

[Moxifloxacin Kabi v lahvi]
Doporuéena davka pro dospélé je 1 lahev jednou denné.

Ptipravek Moxifloxacin Kabi je uren k intraven6znimu podani (do zily). Je tfeba, aby Vas Iékart zajistil
podani infuze konstantni rychlosti po dobu 60 minut.

U starSich pacient, U pacientl s nizkou télesnou hmotnosti nebo U pacientt s poruchou funkce ledvin neni
nutnd tprava davky.

Délka trvani lé¢by

O délce trvani 1écby piipravkem Moxifloxacin Kabi rozhodne Vas 1ékat. V nékterych piipadech muze 1ékar
zahajit 1é¢bu infuznim roztokem ptipravku Moxifloxacin Kabi a nasledné pokracovat v 1é¢bé odpovidajicim
podavanim moxifloxacinu ve formé tablet.

Délka trvani 1é€by zavisi na typu infekce a na Vasi odpovédi na 1écbu. Doporuc¢ovana délka trvani 1écby je
vSak nasledujici:
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Indikace Délka trvani 1é€by
Infekce plic (pneumonie) ziskana mimo nemocnici 7-14 dni

VétSina pacientll s pneumonii byla pfevedena na peroralni 1é¢bu odpovidajicimi
tabletami moxifloxacinu béhem 4 dni.

Infekce kiiZze a mékkych tkani 7-21 dni
U pacientt s komplikovanymi infekcemi kiize a koznich struktur byla primérna
doba intravenozni (nitrozilni) 1éCby piiblizn¢€ 6 dnli a primérna celkova doba
1é¢by (1é€ba formou infuze a nasledné tabletami) byla 13 dntl.

Je dilezité, abyste cyklus 1é¢by dokoncil(a), a to i tehdy, kdyZ se po nékolika dnech citite 1épe. Pokud
ukondite 1é¢bu timto ptipravkem pfilis brzy, nemusi se infekce zcela vylécit a mize se vratit nebo se Vas
stav mize zhorsit, dale se také u Vas mtize vyvinout bakterialni rezistence (odolnost) na antibiotikum.

Doporucena davka a délka trvani 1é€by nema byt prekrocena.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Moxifloxacin Kabi, neZ mélo
Jestlize mate obavy, ze Vam mozna bylo podano vice ptipravku Moxifloxacin Kabi nez bylo pfedepsano,
okamzité kontaktujte svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Moxifloxacin Kabi
Jestlize mate obavy, ze jste mozna zapomnél(a) davku ptipravku Moxifloxacin Kabi, okamzit¢ kontaktujte
svého 1ékare.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat pripravek Moxifloxacin Kabi
Jestlize bude 1écba timto piipravkem ukoncCena predCasné, nemusi dojit k uplnému vyléceni infekce.
Porad’te se se svym lékafem, pokud si ptejete predéasné ukoncit 1é¢bu piipravkem Moxifloxacin Kabi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky mlize mit i tento pfipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Je ti‘eba okamZité informovat svého lékaie a ukon¢it 1écbu, jestlize se u Vas vyskytnou nize uvedené
nezadouci ucinky, jelikoz tyto nezadouci uc¢inky mohou byt zivot ohrozujici:

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacient)

e zavazna, nahla generalizovana alergicka reakce, v¢etné velmi vzacného Zivot ohrozujiciho Soku (napf.
potize s dychanim, pokles krevniho tlaku, rychly tep), otoky (v€etné potencidlné zivot ohrozujiciho
otoku dychacich cest)

e deprese (ve velmi vzacnych ptipadech vedouci k sebeposkozovani, jako jsou sebevrazedné myslenky
nebo pokusy o sebevrazdu).

e zavazny prujem s piimési krve a/mebo hlenu (kolitida v souvislosti s antibiotiky vcetné
pseudomembranozni kolitidy), ktery mtze za velmi vzacnych okolnosti vyustit v Zivot ohrozujici
komplikace

e zvySena hladina cukru v Krvi

e pokud jste starSi osoba s problémy s ledvinami a zaznamenate snizené vylucovani moci, otok nohou,
kotnikd nebo chodidel, tnavu, nevolnost, ospalost, dusnost nebo zmatenost (mohou to byt znamky a
pfiznaky selhéni ledvin)

Velmi vzacné nezadouci aéinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)
e pocit odcizeni (Clovék se neciti sam sebou), nepficetnost (potencialné vedouci k sebeposkozovani,
spocivajici naptiklad v sebevrazednych myslenkach nebo v pokusech o sebevrazdu)
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zivot ohrozujici nepravidelny srdec¢ni rytmus (Torsade de Pointes) nebo zastava srde¢niho rytmu

velmi prudce probihajici (nebezpecny) zanét jater, ktery mtize vést k zivot ohrozujicimu jaternimu
selhani (v€etné smrtelnych piipadi)

zavazné kozni vyrazky vcetné Stevensova-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy.
Mohou se projevit jako zarudlé terCovité skvrny nebo okrouhlé skvrny ¢asto s puchyikem uprostied,
které se objevi na trupu, jako olupovani kiize, viidky v ustech, v krku, v nose, na genitaliich a v o€ich a
muze jim predchdzet horecka a piiznaky pfipominajici chiipku (potencialn€ zivot ohrozujici)

Syndrom spojeny s poruchou vylu¢ovéni vody a s nizkymi hladinami sodiku (SIADH)

zanét krevnich cév (zndmkami mohou byt Cervené skvrny na ktizi, obvykle na dolnich koncetinach nebo
ucinky jako bolest kloubi)

pietrZeni Slach, zanét kloubt, svalova ztuhlost

bylo pozorovano zhorSeni piiznakd myasthenia gravis

snizena hladina cukru v Krvi

ztrata védomi kviili zdvaznému poklesu hladiny cukru v krvi (hypoglykemické koma)

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit)

cervena Supinatd rozsitena vyrdzka s uzliky pod kizi a s puchyiky doprovazena horeckou po zahdjeni
1é¢by (akutni generalizovana exantemat6zni pustul6za)

rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota, zvySena hladina jaternich enzymu, neobvyklé hodnoty
krevnich testi (eozinofilie), zvétSené mizni uzliny a postiZeni dalSich télnich organt (Iékova reakce s
eozinofilii a systémovymi ptiznaky, ktera je také znama jako DRESS nebo syndrom piecitlivélosti na
1é¢ivo)

svalova slabost, citlivost nebo bolest, zejména pokud se soucasné necitite dobte, mate vysokou teplotu
nebo mate tmavou moc¢. Miize to byt zplisobeno abnormalnim rozpadem svali, ktery mize byt Zivot
ohrozujici a mize mit za nasledek postizeni ledvin (stav zvany rhabdomyolyza)

Nasledujici nezadouci uc¢inky byly pozorovany béhem 1é¢by moxifloxacinem:

Casté neZzadouci i¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)

infekce zpuisobené rezistentnimi bakteriemi nebo houbami (plisnémi), napt. Gstni nebo vaginalni infekce
zpusobené Candidou (kvasinkami)

bolest hlavy, zavraté

zména srde¢niho rytmu (pozorovana na EKG) u pacientti s nizkou hladinou drasliku v krvi (viz bod 2
Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Moxifloxacin Kabi pouzivat)

pocit na zvraceni, zvraceni, bolesti Zaludku a bficha, prijem

zvySeni hladiny uritych jaternich enzymu (aminotransferaz) v Krvi

bolest nebo zanét v misté vpichu

Méné ¢asté nezadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)

nizky pocet cervenych krvinek, nizky pocet bilych krvinek, nizky pocet urcitého typu bilych krvinek
(neutrofill), snizeny nebo zvySeny pocet urcitych krevnich bunék potiebnych pro srazeni krve
(trombocytl), zvyseny pocet specializovanych bilych krvinek (eosinofiltt), snizena krevni srazlivost
alergicka reakce

zvy$ena hladina krevnich lipida (tuk)

uzkost, neklid (agitace)

pocit brnéni (mravenceni) a/nebo necitlivost, zmény chuti (ve velmi vzacnych piipadech ztrata chuti),
zmatenost a dezorientovanost, poruchy spanku (pfevazné nespavost), tfes, pocit zavrati (toceni hlavy
nebo prepadavani), ospalost

poruchy zraku vcetné dvojitého a rozmazaného vidéni

zména srdecniho rytmu (pozorovana na EKG), buseni srdce (palpitace), nepravidelny a rychly srdecni
rytmus, zavazné poruchy srde¢niho rytmu, angina pectoris (bolest na hrudi)

rozsiteni krevnich cév

dychaci obtize véetné astmatickych stavii
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e snizeni chuti k jidlu a pfijmu potravy, plynatost a zacpa, zalude¢ni potize (zazivaci potize nebo paleni
zahy), zanét zaludku, zvySeni hladiny ur¢itého traviciho enzymu v krvi (amylazy)

e porucha funkce jater (v€etné zvyseni hladiny urc¢itého jaterniho enzymu v krvi (LDH)), zvysSeni hladiny

bilirubinu v krvi, zvyseni hladiny ur¢itého jaterniho enzymu v krvi (gama-glutamyltransferazy a/nebo

alkalické fosfatazy)

sveédéni, vyrazka, koptivka, sucha kuize

bolest kloubu, bolest svala

dehydratace

pocit nemoci (pfevazné slabost a tinava), bolesti, jako je bolest zad, hrudi, panve a koncetin, poceni.

zanét zil

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientt)

e zvySena hladina kyseliny mocové v Krvi

e emocni nestabilita, halucinace

e porucha citlivosti kiize, zmény Cichu (vCetné ztraty ¢ichu), abnormalni sny, poruchy rovnovahy a chaba
koordinace (kvitli zavratim), kieCe, porucha koncentrace, porucha feci, c¢asteCna nebo uplna ztrata
paméti, problémy spojené s nervovym systémem, jako je bolest, paleni, brnéni, necitlivost a/nebo
slabost koncetin

zvonéni nebo huceni v usich, porucha sluchu vcetné hluchoty (obvykle je toto vratné)

mdloby

vysoky krevni tlak, nizky krevni tlak

potize s polykénim, zanét st

Zloutenka (zezloutnuti o¢niho bélma nebo ktize), zanét jater

bolest a otok §lach (zanét §lach), svalové kiece, svalové zaskuby, svalova slabost

porucha funkce ledvin (v€etné zvySeni hodnot uréitych parametrti laboratornich testii ke stanoveni
funkce ledvin, jako je mocCovina a kreatinin), selhani ledvin

otoky (rukou, nohou, kotniku, rtd, ust a hrdla)

e nepfijemny pocit nebo bolest 0¢i, zejména pii vystaveni svétlu (okamzité kontaktujte o¢niho 1ékare)

Velmi vzacné nezadouci uéinky (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienttt)

e zvySena krevni srazlivost, vyznamny pokles ur¢itého typu bilych krvinek (agranulocyt6za)
zvySena citlivost ktize

ptfechodna ztrata zraku (okamzité kontaktujte o¢niho 1ékate)

abnormalni srde¢ni rytmus

pokles poctu Cervenych a bilych krvinek a krevnich desticek (pancytopenie)

Podavani chinolonovych a fluorochinolonovych antibiotik velmi vzacné vyvolalo dlouhotrvajici (az mésice
nebo roky) nebo trvalé nezadouci ucinky 1é¢iva, jako jsou zanét slach, pietrzeni §lachy, bolest kloubt, bolest
koncetin, potizZe pii chlizi, neobvyklé pocity jako mravenceni, brnéni, §imrani, paleni, necitlivost nebo bolest
(neuropatie), deprese, unava, poruchy spanku, poruchy paméti, stejn¢ jako poruchy sluchu, zraku, chuti a
¢ichu, n€kdy bez ohledu na jiz diive pfitomné rizikové faktory.

U pacientl 1écenych fluorochinolony byly hlaSeny piipady rozsifeni a zeslabeni nebo trhliny stény aorty
(aneurysmatu a disekce), které mohou vést k roztrzeni stény aorty a mohou byt smrtelné, a nedomykavosti
srde¢nich chlopni. Viz také bod 2.

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit)

e  Zvysena citlivost kiize na slune¢ni nebo ultrafialové (UV) zafeni (viz také bod 2 Upozornéni a
opatfent).

e  Ostie ohranicené cervené skvrny s puchyti nebo bez nich, které se objevi do nekolika hodin po
podani moxifloxacinu a které se hoji s pozanétlivou zbytkovou nadmérnou pigmentaci; pti ptipadné
dalsi 1écbeé moxifloxacinem se obvykle znovu objevi na témze misté kiize nebo sliznice.

Nasledujici neZadouci uclinky byly pozorovany castéji u pacienti léCenych intraven6znim
(nitroZilnim) podanim moxifloxacinu:
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Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientit)
e zvySeni hladiny urcitého jaterniho enzymu v Krvi (gama-glutamyltransferazy)

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

abnormalné rychly srde¢ni rytmus

nizky krevni tlak

otoky (rukou, nohou, kotnik, rtd, ust a hrdla)

tézky prijem s piimési krve a/nebo hlenu (kolitida v souvislosti s antibiotiky), ktery mize za velmi

vzacnych okolnosti vyustit v Zivot ohrozujici komplikace

kiece

halucinace

e porucha funkce ledvin (véetné zvySeni hodnot uréitych parametrii laboratornich testi ke stanoveni
funkce ledvin, jako je moCovina a kreatinin), selhani ledvin

Nasledujici neZadouci ucinky byly hlaSeny po 1é¢bé jinymi chinolonovymi antibiotiky. Tyto neZadouci
ucinky se mohou vyskytnout také béhem lécby piipravkem Moxifloxacin Kabi:

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti)
e zvySena hladina sodiku v krvi, zvy$ena hladina vapniku v Krvi
e urcity typ sniZzeni poctu Cervenych krvinek v krvi (hemolytickd anemie)

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému 1ékati nebo Iékarnikovi di¥ive,
neZ Vam bude podana nasledujici davka. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd,
které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky miZete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mtzete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Moxifloxacin Kabi uchovavat

Vzhledem k tomu, Ze Vam tento pfipravek bude podan zdravotnickymi pracovniky, budou tito zdravotnicti
pracovnici zodpovédni za spravné uchovavani piipravku, a to jak pfed jeho pouzitim, tak béhem jeho
pouzivani. Tito pracovnici budou rovnéz zodpovedni za spravnou likvidaci ptipravku.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

[Moxifloxacin Kabi ve vaku]
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na vaku a krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

[Moxifloxacin Kabi v lahvi]
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvi a krabicce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Chrante pied chladem nebo mrazem.

[Moxifloxacin Kabi v lahvi]
Uchovavejte lahev v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
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Tento ptipravek je ur¢en pouze k jednorazovému pouziti. VesSkery nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.

Pii uchovavani v chladu muze dojit ke vzniku srazeniny, pii pokojové teploté se vSak vznikla sraZzenina
rozpusti.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vSimnete piitomnosti viditelnych castic nebo pokud je roztok
zakalen.

Vas 1ékat a pracovnici nemocnice budou obvykle uchovavat pripravek Moxifloxacin Kabi a budou tedy
zodpoveédni za kvalitu pripravku, jestlize nebude pouzit okamzité po otevieni. Budou rovnéz zodpovedni za
spravnou likvidaci veskerého nepouzitého ptipravku Moxifloxacin Kabi.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Moxifloxacin Kabi obsahuje

[Moxifloxacin Kabi ve vaku]

e Lécivou latkou je moxifloxacin. Jeden vak s 250 ml roztoku obsahuje 400 mg moxifloxacinu (ve formé
moxifloxacin-hydrochloridu). Jeden ml roztoku obsahuje 1,6 mg moxifloxacinu (ve formé
moxifloxacin- hydrochloridu).

[Moxifloxacin Kabi v lahvi]

e Lécivou latkou je moxifloxacin. Jedna lahev s 250 ml roztoku obsahuje 400 mg moxifloxacinu (ve
form¢ moxifloxacin-hydrochloridu). Jeden ml roztoku obsahuje 1,6 mg moxifloxacinu (ve formée
moxifloxacin-hydrochloridu).

e Dalsimi slozkami jsou trihydrat natrium-acetatu, kyselina sirova (k upravé pH), siran sodny a voda pro
injekci (viz bod Pripravek Moxifloxacin Kabi obsahuje sodik).

Jak pripravek Moxifloxacin Kabi vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Moxifloxacin Kabi je ¢iry, zluty infuzni roztok.

[Moxifloxacin Kabi ve vaku]

Moxifloxacin Kabi je dodavan v krabickach, které obsahuji polyolefinové vaky (freeflex) s 250 ml roztoku.
Vaky maji port pro aplikaci (infuzni port) a port pro ptidavani 1é¢iv (injekéni port) a jsou tvofeny
polypropylenovym krytem a hlinikovym piebalem.

Baleni obsahuje 1, 10, 20, 25 nebo 40 vak.

[Moxifloxacin Kabi v lahvi]

Moxifloxacin Kabi je dodavéan v krabickach, které obsahuji lahve z polyethylenu o nizké hustoté (KabiPac)
uzaviené vickem s pryzovou zatkou umoznujici vsunuti jehly. Lahve obsahuji 250 ml roztoku.

Baleni obsahuje 1, 10, 20, 25 nebo 40 lahvi.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Fresenius Kabi s.r.o., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce
[Moxifloxacin Kabi ve vaku]
HP Halden Pharma AS, Svinesundsveien 80, 1788 Halden, Norsko

[Moxifloxacin Kabi v lahvi]
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Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0, ul. Sienkiewicza 25, 99-300 Kutno, Polsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Zemé Nazev pripravku

Rakousko Moxifloxacin Kabi 400 mg Infusionslésung

Belgie Moxifloxacine Fresenius Kabi 400mg/250ml oplossing voor infusie
Bulharsko Moxkcuduokcarua Kadu 400 mg/250 ml undy3uoHeH pa3TBop
Chorvatsko Moxifloxacin Kabi 400 mg/250 ml otopina za infuziju

Ceska republika

Moxifloxacin Kabi

Dansko

Moxifloxacin Fresenius Kabi

Némecko Moxifloxacin Kabi 400 mg Infusionsldsung

Finsko Moxifloxacin Fresenius Kabi 400 mg/250 ml infuusioneste, liuos
Mad’arsko Moxifloxacin Kabi 400 mg/250 ml oldatos infazi6

Irsko Moxifloxacin 400 mg/250 ml solution for infusion

Lucembursko Moxifloxacin Kabi 400 mg/250 ml solution pour perfusion
Nizozemsko Moxifloxacine Fresenius Kabi 400mg/250ml oplossing voor infusie
Polsko Moxifloxacin Kabi

Rumunsko Moxifloxacina Kabi 400 mg/250 ml solutie perfuzabila

Slovenska republika

Moxifloxacin Kabi 400 mg/250 ml infazny roztok

Slovinsko

Moksifloksacin Kabi 400 mg/250 ml raztopina za infundiranje

Spanélsko

Moxifloxacino Kabi 400 mg/250 ml solucién para perfusion

Svédsko

Moxifloxacin Fresenius Kabi 400 mg/250 ml, infusionsvétska, 16sning

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 1.5. 2024

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Pripravek Moxifloxacin Kabi miize byt podan pomoci T-hadic¢ky spole¢n¢ s nasledujicimi roztoky:

voda pro injekei, 0,9% roztok chloridu sodného, 5%/10% roztok glukdzy, Ringertiv roztok, slozeny roztok

natrium-laktatu (Hartmannuv roztok, roztok Ringer-laktatu).

Ptipravek Moxifloxacin Kabi nesmi byt podan infuzi spole¢né s jinymi 1éCivy.
Nasledujici roztoky nejsou kompatibilni s piipravkem Moxifloxacin Kabi:
10% a 20% roztok chloridu sodného

4,2% a 8,4% roztok hydrogenuhli¢itanu sodného
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