Priloha €. 2 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp. zn.:sukls64549/2008
PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

ZANOCIN 200 mg
Potahované tablety

Ofloxacinum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek uZivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

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

- Tento pripravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné ptiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inka vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pFibalové informaci naleznete:
1. Co je pripravek ZANOCIN a k ¢emu se pouZziva
Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek ZANOCIN uZivat
Jak se pripravek ZANOCIN uziva
MozZné nezadouci ucinky
Jak piipravek ZANOCIN uchovavat
DalSi informace

AN Sl

1. CO JE PRIPRAVEK ZANOCIN A K CEMU SE POUZIVA

Ofloxacin, obsazeny v pfipravku Zanocin 200 mg, je antibakterialni latka pattici do skupiny antibiotik
nazyvanych chinolony. Antibiotika poméahaji organismu v boji s infekei. Ofloxacin pasobi tak, Ze nici
nékteré bakterie vyvolavajici infekcei tim, Ze napada geneticky kod bakterii, zabranuje jejich mnozeni a
pusobi jejich rozpad.

Zanocin (ofloxacin) se uziva k 1écbé infekci dychaciho ustroji, jako je napt. zanét pradusek, zapal
plic; infekei mocovych cest, mocové trubice; infekce pochvy véetné kapavky, infekce klize.
Lékar miize ptipravek Zanocin predepsat i k 1é¢bé jinych infekci.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE PRiIPRAVEK ZANOCIN
UZIVAT

Pripravek neni uréen k 1é¢bé déti nebo dospivajici mladeze.

Ujistéte se, Ze je pro Vas uzivani pripravku bezpecné a prectéte si nasledujici otazky peclive:

o Me¢él/a jste nékdy v minulosti alergickou reakci na ofloxacin nebo jiné chinolonové
antibakteridlni piipravky nebo na nékterou pomocnou latku obsazenou v piipravku?
(Alergicka reakce muze zahrnovat vyrazku, svédéni, otoky obliCeje, rtd, rukou nebo nohou,
dychaci potize).

Jste téhotna nebo planujete otéhotnét?

Kojite v soucasné dob¢?

Trpite onemocnénim jater nebo ledvin?

Trpite onemocnénim centralniho nervového systému,napfi. epilepsii (padoucnice, kieCemi,
zachvaty)?
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e Trpite néjakym dusevnim (psychickym) onemocnénim?

e Trpél/a jste kdykoliv v minulosti, v souvislosti s uzivanim néjakych 1ékii, bolesti/zanétem
Slach?

e Trpite Vy nebo né€kdo zrodiny trpél nedostatkem enzymu nazyvanym gluk6zo-6-fosfat
dehydrogenaza (G6PD)? Uzivani ofloxacinu mize zpusobit poruchu cervenych krvinek a
z toho vyplyvajici chudokrevnost a zezloutnuti ktize.

e Uzivate néktery z nasledujicich 1¢ku?

o Warfarin (1ék na fedéni krve)

Theofylin (1€k na lé¢eni dychacich astmatickych potizi)

Antacida nebo sukralfat (1éky na zazivaci potize)

Probenecid (1€k na 1é¢bu dny)

Cimetidin (I¢k na zazivaci potize)

Furosemid (1¢k na odvodnéni)

Methotrexat ( 1€k k 1é¢bé rakoviny nebo poruch imunity)

Léky proti bolesti

Glibenklamid (1¢k na 1écbu cukrovky)

O O O O O O O O

Pokud si na kteroukoliv otazku miizete odpovédét ANO nebo si nejste jisti, Feknéte to
oSetfujicimu lékati nebo lékarnikovi.

Ofloxacin muzZe ovlivnit vysledky nékterych laboratornich vySetieni moce. Pokud je nutné
vySetiit mo¢, informujte lékai'e nebo sestru jaké léky uzivate.

Vzajemné piisobeni s dalSimi lé¢ivymi pripravky:
Prosim, informujte svého lékate nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Pokud uzivate také léky obsahujici hlinik, hoi¢ik napf. Iéky proti prekyseleni zaludku nebo Zelezo,
musi byt ofloxacin uzivan nejdiive s odstupem 2 hodin pted nebo po jejich poziti.

Ofloxacin podavany soucasné s nékterymi 1éky snizujicimi krevni srazlivost (kumarinové derivaty)
nebo 1€kt snizujicich prah pro kiece (napf. theofylin) mize ucinek téchto 1€kt zvysovat.

Pti souc¢asném podavani ofloxacinu s probenecidem, cimetidinem, furosemidem, methotrexatem nebo
dal$imi 1é¢ivymi piipravky vylu€ovanymi ledvinami mtize dojit ke vzajemnému zesileni jejich tcinku.

Uzivani pripravku Zanocin s jidlem a pitim

Tablety se polykaji celé a zapijeji se celou sklenici vody. Mohou byt uzivany nalacno nebo pfi jidle.

Téhotenstvi a kojeni:
Ptipravek Zanocin nesmi uzivat t€hotné zeny a kojici matky.

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ofloxacin muize byt pfi¢inou pocitu zavrati (toCeni hlavy), snizeni pozornosti, pfedevs§im pfi soucasné
konzumaci alkoholu. Z tohoto divodu je nezbytné nutné znat Vasi reakci dfive, nez byste fidili
motorové vozidlo nebo pracovali na strojich. Pfed vykonavanim téchto Cinnosti se porad’te s 1ékarem.

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Zanocin
Piipravek obsahuje laktosu. Pokud Vam Vas lékar sdélil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se
svym lékafem, nez zaCnete tento 1éCivy pfipravek uzivat.

3. JAK SE PRiPRAVEK UZiVA
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Vzdy uzivejte pripravek Zanocin ptesn¢ podle pokynt svého lékare.
Zkontrolujte si podle ptibalové informace kolik tablet a jak casto mate 1€k uzivat. Pozorné€ si prectéte
tuto informaci a pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Dospeéli:

Obvykla davka pro dospélé je v rozmezi mezi 200 a 800 mg denné podle typu a zavaznosti infekce.
Davky do 400 mg mohou byt uzivany jednorazove, prednostné kazdé rano. Vyssi davky se rozde€li do
dvou dennich davek.

Deti:
Pripravek Zanocin tablety neni urcen pro podavani détem a dospivajicim.

Pri zhorsené funkci ledvin Vam muze 1ékar predepsat i nizsi davku.

Lék uzivejte pravidelné ve stejnou denni dobu. Napiiklad pokud uzivate 1€k dvakrat denné, uZzijte
jednu davku rano v 8 hodin a druhou ve 20 hodin vecer.

Lék uzivejte tak dlouho, jak Vam ptedepsal 1ékat. Obvykle to je 5 az 10 dnl v zavislosti na typu a
zavaznosti infekce. V piipad¢ zavazné nebo pietrvavajici infekce vSak mtize byt doba 1éCby 1 delsi. Je
dilezité, abyste 1é¢bu neukondili diive, piestoze se citite 1épe, protoze by se infekce mohla znovu
vratit.

K 1é¢bé nekomplikované kapavky se podava Zanocin v jedné davce.
Nikdy neuzivejte vyssi davku 1éku nez jakou Vam stanovil 1ékafr.

JestliZe jste uZzil(a) vice piipravku Zanocin, neZ jste mél(a)
Dojde-li k predavkovani pripravkem Zanocin nebo nahodnému poZiti pfipravku ditétem,
okamzité informujte svého lékaie!!

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Zanocin

V ptipade, Ze si davku 1éku zapomenete vzit, vezméte si ji okamzité, jakmile si na to vzpomenete.
Jestlize to je vSak v dobé¢, kdy byste méli uzit dalsi davku, tak predchozi davku vynechejte a uzijte
davku nasledujici a dale pokracujte dle predepsaného davkovaciho rezimu. Nezdvojujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokud zapomenete uzit vice davek, poradte se
s lékatem.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Zanocin
Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékafe nebo
1ékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny léky, mlize mit i pfipravek Zanocin nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

V nékterych pripadech mtize byt ofloxacin pri¢inou vyskytu alergické reakce. Pokud se u Vas objevi
alergicka reakce, prestante 1ék uzivat a vyhledejte okamzité lékare. Alergicka reakce se muze
projevovat kozni vyrazkou, kopfivkou, svédénim, moucnivkou, zviedovaténim sliznice, otoky
obliceje, rtl, koncetin (rukou, nohou), potizemi pfi dychani nebo jinymi neobvyklymi potizemi.
V ojedinélych ptipadech se mize alergicka reakce projevovat otoky obliceje, rtl, jazyka, krku (s
potizemi pii dychani), mdlobami, otoky koznich cév se zavaznou kozni reakci jako jsou puchyte,
otlaky nebo tvorbou viidkd.

Jestlize se u Vas vyskytne jakykoliv z vySe uvedenych ptiznakd, vyhledejte okamzité 1ékare.
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U nékterych pacientd mtze dojit k vyskytu zazivacich potizi jako je nevolnost, zvraceni, prijem nebo
bolesti bricha. Tyto projevy jsou obvykle mirné. Pokud vsak zjistite prijem s piimési krve ve stolici
nebo hlenu, pfestaite 1ék uzivat a okamzité vyhledejte 1ékate. V pfipadé, ze se u Vas objevi
zezloutnuti kiize nebo o¢niho bélma se snizenim chuti k jidlu a bolesti bficha, porad'te se s lékatem co
nejdrive je to mozné.

Ofloxacin muze byt také pticinou vyskytu zavrati, bolesti hlavy, obtizi pii usinani nebo nadmérnou
ospalosti, désivymi sny (no¢ni miira), slabosti, pocitem celkové nepohody, bolesti kloubti nebo svald,
neklidu, zmatenosti nebo uzkosti. Jestlize se u Vas objevi silné svalové bolesti, bolesti pii moceni
s nebo bez rizového zabarveni moce, porad’te se neprodlené s lékafem.

V ptipadé vyskytu kieci, abnormalnich pohybii, neklidu, halucinaci, deprese, pocitu jehlicek nebo
$pendliki v rukou nebo nohou, neostré vidéni, zhorSené vnimani chuti nebo ¢ichu, ztrata sluchu,
porad’te se s lékafem co nejdiive to je mozné. Pti pocitu rychlé Cinnosti srdce (zvyseny pocet pulsit),
lehkomyslnosti a slabosti se thned porad’te s Iékafem.

Pfi tmavém zabarveni moce, pritomnosti krve nebo jejim zakaleni, ptipadné pfi potizich nebo zmén¢e
moceni, vyhledejte ihned I¢kare.

Tento 1ék mize byt také pti¢inou vyrazného zvyseni nebo poklesu krevniho tlaku. Vyrazné zvyseni
hladiny krevniho cukru mtze byt pfi¢inou zvySeného mnozstvi moce a vyrazné Zizné. Nahlé snizeni
hladiny krevniho cukru miize vyvolat potize, jako jsou zavraté, buseni srdce, poceni, tizkost a ptipadne
mdloby. Pti zjisténi nekterého z vySe uvedenych projevii vyhledejte neprodlené 1ékatrskou pomoc.

Ve vyjimeénych ptipadech mize tento 1ék zplsobit zmény v krevnim obraze, které mohou mit za
nasledek neobvyklé krvaceni nebo zvySenou krvacivost, pretrvavajici bolest v krku a opakované
infekce. Pokud se u Vas toto objevi, informujte 1ékare.

Vzacné muze byt ofloxacin u nékterych pacienti pficinou zanétu a bolestivosti $lach, predevsim u
téch, ktefi jsou soucasné¢ 1é¢eni kortikosteroidy. Piestante 1€k okamzit¢ uzivat a porad’'te se s 1ékaiem.

Je také mozné, ze pfi uzivani ofloxacinu budete citlivéjsi ke slunecnimu nebo ultrafialovému (UV)
zéteni.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkii vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalove informaci, prosim, sdélte to svemu lékari
nebo lékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK ZANOCIN UCHOVAVAT

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v plivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pied vlhkosti.
Lécivy pripravek neuzivejte po uplynuti data pouzitelnosti uvedené na obalu za oznacenim ,,exp®.
Nepouzitelné 1éCivo vrat'te do lékarny.

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti!

6. DALSI INFORMACE
Co pripravek ZANOCIN 200 mg obsahuje

- Lécivou latkou je ofloxacinum 200 mg v jedné potahované tablete.

- Pomocnymi latkami jsou laktosa, mikrokrystalicka celulosa, sodna stl karboxymethylskrobu,
kukufi¢ny Skrob, koloidni bezvody oxid kifemicity, mastek, magnesium-stearat, hyprolosa,
polysorbat 80, hypromelosa 2506/5, makrogol 400, oxid titanicity (E171)

Jak pripravek Zanocin vypada a co obsahuje toto baleni
Zanocin jsou bilé az tém¢ér bilé, kulaté bikonvexni potahované tablety, na jedné strané s pulici ryhou,
na druhé stran¢ je vyrazeno 200

Tablety 1ze délit na dvé stejné poloviny.
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Velikost baleni:

1 x 10 potahovanych tablet

Drzitel rozhodnuti o registraci
Ranbaxy (UK) Ltd, Londyn, Velka Britanie

Vyrobce
Ranbaxy Ireland Ltd., Spafield, Cork Road, Cashel, Co Tipperary, Irsko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena
8.9.2010
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