Zmeény, kter¢é je poteba provést v prislusnych bodech informaci o pfipravku (novy text je vyznacen
tucné s podtrZzenim, odstranény text je preskrtauty)

Souhrn udaji o pfipravku
Bod 4.4:

Pri systémové aplikaci fluorochinoloni, véetné ofloxacinu, muZe dojit k zanétu a rupture Slachy,
zejména u starSich pacienti a pacienti soubézné 1é¢enych kortikosteroidy. Proto je tfeba
postupovat s opatrnosti a 1é¢bu [nazev pripravku] ukondit pfi prvni znamce tendinitidy (viz bod

4.8).

Bod 4.8 (pod tabulkovym seznamem nezadoucich t¢inka):

U pacientii 1ééenych systémové podiavanymi fluorochinolony byly hlaSeny ruptury Slach ramene,
ruky, Achillovy Slachy a dalSich Slach, které si vynutily chirurgickou 1é¢bu nebo vedly

K dlouhodobéjsi invalidité. Studie a postmarketingové zkuSenosti se systémové podiavanyvmi
chinolony ukazuji, Ze riziko takovychto ruptur mize byt zvySené u pacientii 1éCenych
kortikosteroidy, zvla§té u geriatrickych pacientii, a u Slach vystavenych vysokému napéti, véetné
Achillovy Slachy (viz bod 4.4).

Pribalova informace
Bod 2
Upozornéni a opatieni

U pacienti 1ééenvch fluorochinolony podavanvmi sty nebo nitrozilné se vyskytly pripady otoki

Vv o w

a pretrzeni Slach, a to zejména u starSich pacientu a u pacientu soubézné 1é¢envch kortikosteroidy.
Pokud se u Vas objevi bolest &i otok Slach (tendinitida), prestarite [nazev pripravku] pouzivat.




