Zmény, které maji byt viozeny do pfislusnych bodl informaci o pfipravku (novy text podtrzeny a
tucné)

Souhrn tdaju o pripravku
Bod 4.4

[...]

Hypersenzitivita

Po jednordzové ddvce se mohou vyskytnout hypersenzitivni a alergické reakce (viz bod 4.8), véetné
anafylaktické a anafylaktoidni reakce, které mohou byt Zivot ohroZzujici. JestliZze se takové reakce
objevi, podavani pripravku [nazev pripravku] musi byt ukonceno a je potreba zahdjit adekvatni [éCbu.

Kardiovaskuldrni a cerebrovaskuldrni ucinky

U pacientu Iécenych <ciprofloxacinem> <moxifloxacinem> byly hlaseny pfipady Kounisova
syndromu (viz bod 4.8). Kounistiv syndrom je definovan jako kardiovaskularni pfiznaky sekundarni
k alergické nebo hypersenzitivni reakci spojené se ziZenim koronarnich arterii a potencidlné
vedouci k infarktu myokardu.

[...]
Bod 4.8

Trida orgdnovych systém(: Srdec¢ni poruchy

Neni zndmo: Kounistiv syndrom

Pfibalova informace

Bod 2

PFi <uzivani> <podavani> pripravku

Okamtzité informujte svého lékare, jestlize béhem pouzivani ptipravku [nazev pfipravku] nastane
kterakoli z nize uvedenych situaci. Lékar rozhodne, zda je nutné |écbu pripravkem [nazev pfipravku]
ukoncit.

e zavazna, nahl3 alergicka reakce (anafylaktickd reakce/Sok, angioedém). Dokonce i po prvni
davce existuje vzacna moznost, Ze zaznamenate zavaznou alergickou reakci s nasledujicimi
priznaky: tlak na hrudi, bolest na hrudi, dusnost, zavrat, pocit na zvraceni nebo pocit na
omdleni, nebo zavraté poté, co vstanete. V tomto pripadé prestarte pripravek [nazev
pfipravku] pouZivat a okamzité vyhledejte lékare nebo Iékafskou pohotovost.

ve

Bod 4. MoZné nezadouci ucinky
Mezi zavazné nezadouci Ucinky uvedte:

Neni znamo (frekvenci z dostupnych tGdajd nelze urcit)



[...]

e bolest na hrudi, kterda maze byt zndmkou potencidlné zavainé alergické reakce zvané
Kounislv syndrom




