Zmeény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bodd informaci o pFipravku (novy
text podtrzeny a tuéné, vymazany text pfeskrtauty)

Souhrn adajli o pripravku
- Bod 4.4.

Drzitelé rozhodnuti o registraci maji zabezpecit, aby informace o jejich Ié¢ivych pFipravcich
obsahovaly nize uvedené:

Dysalvkemie

Stejné jako u vsech chinoloni byly hldSeny poruchy glykemie zahrnujici hypoglykemii a

1éceni peroralnim hvpoqlvkemlkem (nap¥. glibenklamidem) nebo inzulinem. Byly hlaseny
pripady hypoglykemického kématu. U pacientll s diabetem mellitem se doporuduje

peclivé sledovani glykemie.

- Bod 4.8.

Néasledujici nezadouci G¢inek ma byt pridan pod tfidu orgénovych systému , Poruchy metabolismu
a vyzivy* s frekvenci ,neni znamo*: Hypoalykemické kéma (viz bod 4.4).

Pribalova informace

Bod 2: Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete..:

- Fluorochinolonové antibiotika mohou zplsobit pertery—htaciy—etkra—v—irvi—véetnd—snizeni
hladiny-ecukrupoednermani-mez{hypeglhykemie)azvySeni Vasi hladiny cukru v krvi nad normalni

uroven (hyperglykemie) nebo snizeni Vasi hladiny cukru v krvi pod normalni hladiny, coz

ml‘.’lze v zavaznych pi‘ipadech vést k bezvedomlév-l-z—bed—4—Mez-ﬁe—ne%édreuei—éémky9—PeFuehy

(hypoglykemické kéma) (viz bod 4). Toto je dilezité pro pacienty, ktefi maji cukrovku
(diabetes). Pokud mate cukrovku, ma se u Vas peclivé sledovat hladina cukru vkrvi.

Bod 4: Mozné nezadouci ucinky

kéma). Viz bod 2.

Frekvence: Neni znamo.
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