Priloha €. 3 k rozhodnuti o prodlouZeni registrace sp. zn.:sukls64549/2008

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

ZANOCIN 200 mg
Potahované tablety .

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Ofloxacinum 200 mg v 1 potahované tableté.

Pomocné latky: jedna potahovana tableta obsahuje 80 mg laktosy
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1

3. LEKOVA FORMA

Potahované tablety .

Popis pripravku:bilé az téméer bilé, kulaté bikonvexni potahované tablety, na jedné strané s ptlici ryhou,
na druhé strané€ vyrazeno 200

Tabletu 1ze d¢lit na dvé stejné poloviny.

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Terapeutické indikace

Zanocin je indikovan k 1é¢b¢€ nasledujicich infekci vyvolanych citlivymi mikroorganismy:

- infekce hornich i dolnich moc¢ovych cest

- infekci dolnich dychacich cest

- nekomplikované kapavky a infekce mocovych cest negonokokového zanétu mocové trubice a pochvy
- infekce ktize a mekkych tkani

4.2. Davkovani a zptsob podani

Obvyklé davkovani: davka ofloxacinu se stanovi podle typu infekce a jeji zdvaznosti. Pro dospélé je
obvykla denni davka 200 mg az 800 mg za den. Jednorazové je mozné podat maximalné davku 400 mg,
prednostné rano. VEtsi davky musi byt rozdéleny do dvou davek. Jednotlivé davky by mély byt podavany
priblizné ve stejnou denni dobu. Zanocin tablety se polykaji nerozkousané a zapijeji se dostatecnym
mnozstvim vody. V rozmezi dvou hodin nesmi byt podavany souCasn€¢ s antacidy obsahujicimi
magnesium/aluminium, sukralfat nebo piipravky obsahujicimi Zelezo, protoze mulze dojit ke snizeni
absorpce ofloxacinu.

Infekce dolnich mocovych cest: 200 az 400 mg denné

Infekce hornich mocovych cest: 200 az 400 mg denné, v piipad€ nutnosti je mozné davku zvysit na 400
mg dvakrat denn¢

Infekce dolnich cest dychacich: 400 mg denné, v pfipad¢ nutnosti je mozné davku zvysit na 400 mg
dvakrat denné

Nekomplikované gonokokové infekce a infekce mocové trubice: Jednorazové podani 400 mg
Negonokokovy zanét mocové trubice a pochvy: davka 400 mg denné jednou denné nebo rozdélena do
dvou dennich davek

Infekce kiize a mekkych tkani: 400 mg dvakrat denné

Ucinnost neni zavisla na pi{jmu potravy. V priib&hu 1é¢by se doporucuje zvyseny piijem tekutin.

Pacienti se zhor§enou funkci ledvin: Po normalni zahajovaci davce by mélo byt u pacientl se zhorSenou
funkci ledvin davkovani sniZzeno. Pfi clearance kreatininu 20 az 50 ml/min. (kreatinin v séru 15 az 50
mg/l) musi byt denni davka sniZzena na polovinu (100 az 200 mg). Pfi clearance kreatininu mensi nez 20
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ml/min. (kreatinin v séru je vyssi nez 50 mg/l) smi byt podavano 100 mg kazdych 24 hodin. Pacienti na
hemodialyze nebo peritonealni dialyze mohou dostavat davku 100 mg za 24 hodin.

Pacienti se zhorSenou funkci jater: u pacientl se zavaznym zhorSenim jaternich funkci mulze byt
vylucovani ofloxacinu snizeno.

Starsi pacienti: u starSich pacientd, bez postizeni funkci ledvin a jater, neni nutna uprava davkovani. Pfi
zhorSené funkci jater nebo ledvin je nutna Gprava davkovani tak, jak je uvedeno vyse.

Déti: Ofloxacin nesmi byt podavan détem nebo mladistvym do 18 let véku.

Trvani léchy: Délka 1éCby zavisi na zdvaznosti infekce a odpoveédi na 1écbu. Obvykla délka 1écby je 5 az
10 dnti s vyjimkou nekomplikované gonorrhoey, kde se doporucuje jednorazové podani ptipravku. Délka
l1écby by neméla byt del$i nez 2 mésice.

4.3. Kontraindikace

Zanocin je kontraindikovan u nemocnych se znamou piecitlivélosti na 4-chinolonové antibakterialni
derivaty nebo kteroukoliv pomocnou latku obsazenou v piipravku.

Ofloxacin nesmi byt podavan pacientim s tendinitidou v anamnéze.

Ofloxacin, obdobné jako ostatni 4-chinolony, je kontraindikovan u pacientd, ktefi trpi nebo trpéli epilepsii
nebo maji snizeny kieCovy prah.

Ofloxacin je kontraindikovan u déti a mladistvych do 18 let véku, u téhotnych a kojicich Zen, protoze
studie na zvitatech upIn¢ nevyloucily moznost poSkozeni kloubnich chrupavek rostoucich jedinct.
Pacienti s latentnim nebo manifestnim defektem gluko6zo-6-fosfat dehydrogenazy mohou byt pti 1é¢be
chinolonovymi antibakterialnimi ptipravky nachylni k hemolytickym projevim.

4.4. Zv1astni upozornéni a zvlastni opatieni pro pouZiti

Nemocni uzivajici ofloxacin by se méli vyvarovat piiliSného slunéni a UV zafeni (solaria a podobn¢). U
pacientli s manifestnim psychiatrickym onemocnénim nebo jeho vyskytem v anamnéze se doporucuje
zvySena opatrnost.

Podavéni antibiotik, zvlast¢ dlouhodobé, miize vést krozSifeni rezistentnich mikroorganismu. Stav
pacienta musi byt proto kontrolovan v pravidelnych intervalech. V piipad¢ vyskytu sekundarni infekce
musi byt provedena adekvatni opatieni.

U vSech antibakterialnich ptipravki, vcetné ofloxacinu, byla popsana pseudomembrandzni kolitida, ktera
miZze byt od mirné az po zivot ohrozujici. Je proto nezbytné na tuto diagnézu myslet u vSech pacienti, u
kterych se po aplikaci antibakteridlnich ptipravka objevi prijem.

Tento ptipravek obsahuje laktosu. Pacienti se vzacnou vrozenou intoleranci galaktdzy, vrozenym
deficitem laktazy nebo gluk6zo-galaktozovou malabsorbci by neméli tento 1é¢ivy pfipravek uzivat.

4.5. Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce

Soubézné podavani antacid obsahujicich hydroxid hofecnaty nebo hlinity, sukralfat nebo piipravky
obsahujici Zelezo, mohou snizovat absorpci ofloxacinu. Z tohoto divodu je nutné ofloxacin uzivat 2
hodiny pted podanim téchto ptipravkd.

Pii soucasné aplikaci ofoxacinu a antikoagulacnich pfipravkti bylo pozorovano prodlouzeni doby
krvacivosti.

Pii soubézném podavani ofloxacinu a piipravkl snizujicich prah nastupu kiec¢i (napf. theofylinu) miize
dojit jeSté¢ k dal§imu snizeni tohoto prahu. Na rozdil od ostatnich fluorochinolonti se neptedpoklada
farmakokineticka interakce s theofylinem.

Dalsi snizeni prahu pro vyskyt kieCi centralniho pivodu se mutze vyskytnout pfi soubézné aplikaci
nékterych nesteroidnich protizanétlivych Iéki.

Pokud je ofloxacinpodavan soucasné s glibenclamidem miZze byt pficinou mirn¢ho zvyseni sérové
koncentrace glibenclamidu, a proto pacienti Iéceni touto kombinaci musi byt peclivé sledovani.

Podavani vysokych davek chinolonti spolecné s ptipravky, které jsou vylu¢ovany renalni tubularni sekreci
(probenecid, cimetidin, furosemid, methotrexat), mize zptsobit zhorsené vylucovani ofloxacinu a zvyseni
jeho koncentrace v séru.
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Laboratorni vysetieni: Vysledky testli na stanoveni opiatl nebo porfyrini v mo¢i mohou byt faleSné
pozitivni.

4.6. Téhotenstvi a kojeni

Bezpecnost podavani téchto 1€kt v prubehu téhotenstvi nebyla dosud stanovena. Reprodukéni studie
provedené u kralikti a potkant neprokézaly zadné znamky teratogenity, zhorSeni fertility ani poruchy peri
nebo postnatalniho vyvoje jedincl. Stejné€ jako ostatni chinolony, tak iofloxacin, muZze byt pfi¢inou
artropatie nedospélych zvitat, a proto se je jeho podavani béhem té¢hotenstvi kontraindikovano.

Ve studiich na potkanech bylo zjisténo, Ze je ofloxacin secernovan do mateiského mléka, proto nesmi byt
podavan kojicim matkam

4.7. Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Vyskytuji se ojedinélé zpravy o ospalosti, snizeni zrucnosti, zavratich a zrakovych poruchach, proto pted
vykonavanim téchto funkci musi nemocni znat své reakce na ofloxacin. Tyto ucinky mohou byt
zvyraznény alkoholem.

4.8. Nezadouci ucinky

Celkova frekvence nezadoucich ucinkd, zjisténych v pribéhu klinického hodnoceni piipravku byla
priblizné 7 %. Nejcastéji se vyskytuji nezddouci t€inky postihujici zazivaci trakt (5 %) a nervovy systém
(2 %).

Naésledujici prehled je zalozen na post marketingovych zkuSenostech, kde frekvence vyskytu byla
nasledujici: velmi ¢asté >1/10 a <; casté >1/100 a <1/10; mén¢ casté: >1/1000 a <1/100; vzacné. >1/10
000 a <1/1000; velmi vzacné: < 1/10 000 , v¢etné jednotlivych pripada.

Srde¢ni poruchy
Vzacné: tachykardie

Vrozené, familialni a genetické vady
Ojedinglé ptipady: porfyricky zachvat u pacientd s porfyrii.

Poruchy krve a lymfatického systému
Velmi vzacné: anémie, hemolytickd anémie, leukopenie, eosinofilie, trombocytopenie.
Ojedinglé ptipady: agranulocyt6za, pancytopenie, utlum kostni dfené.

Poruchy nervového systému

Méné¢ Casté: zavrat, bolest hlavy.

Vzéacné: spavost, parestesie, dysgeuzie, parosmie.

Velmi vzacné: senzorickd periferni neuropatie, senzoricko-motorickd periferni neuropatie, kiece,
extrapyramidové piiznaky nebo jiné poruchy svalové koordinace.

Poruchy oka

Meéng casté: podrazdéni oka

Vzacné: poruchy vidéni.

Poruchy ucha a labyrintu:

Méng casté: vertigo.

Velmi vzacné: poruchy sluchu jako tinnitus a ztrata sluchu.

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Mén¢ casté: kasel, nazofaryngitida.
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Vzacné: dyspnoe, bronchospasmus.
Ojedinglé ptipady: alergicka pneumonitida, zavazna dyspnoe.

Gastrointestinalni poruchy

Méné¢ cCasté: bolest bficha, prijem, nauzea, zvraceni.

Vzacné: enterokolitida, v ojedinélych pfipadech hemoragicka.
Velmi vzacné: pseudomembrozni kolitida.

Poruchy ledvin a mocovych cest

Vzacné: zvysend hladina kreatininu v krvi.
Velmi vzéacné: akutni rendlni selhéani.

Ojedinglé ptipady: akutni intersticidlni nefritida.

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané

Méné Casté: pruritus, vyrazka.

Vzacné: koptivka, zarudnuti, zvySené poceni, pustularni vyrazka.

Velmi vzacné: erythema multiforme, toxicka epidermalni nekrolyza, fotosenzitivni reakce, kozni
Iékova erupce, vaskularni purpura, vaskulitida, kterd se mize vyjime¢né vyvinout v nekrézu
ktze.

Ojedinglé ptipady: Stevens- Johnsonlv syndrom.

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Vzacné: tendinitida.

Velmi vzacné: artralgie, myalgie, ruptura Slachy (napt. Achillova §lacha); stejné jako u ostatnich
fluorochinoloni miZze k této piithod¢ dojit behem 48 hodin po zahdjeni 1écby a mize byt
oboustranna.

Ojedinglé ptipady: rabdomyolyza a/nebo myopatie, svalova slabost, kterd mtize byt vyznamna u
pacientll s myastenii gravis.

Poruchy metabolismu a vyzivy
Vzacné: anorexie.
Ojedinglé ptipady: hypoglykemie u diabetikli 1é¢enych hypoglykemiky.

Infekce a infestace
Mén¢ Casté: mykoticka infekce, rezistence patogend.

Cévni poruchy

Vzacné: hypotenze.

Béhem podavani infuze ofloxacinu mutize dojit k tachykardii a hypotenzi. Ve velmi vzacnych
piipadech mize byt takové snizeni krevniho tlaku zavazné. V piipad¢ vyrazného poklesu
krevniho tlaku musi byt infuze okamzité zastavena.

Poruchy imunitniho systému

Vzacné: anafylakticka reakce, anafylaktoidni reakce, angioedém.

Velmi vzacné: anafylakticky Sok, anafylaktoidni Sok.

Poruchy jater a Zlu¢ovych cest
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Vzacné: zvySeni hladiny jaternich enzymt (ALT, AST, LDH, GMT a/nebo ALP) a/nebo zvySeni
hladiny bilirubinu.

Velmi vzacné: cholestaticky ikterus.

Ojedinglé ptipady: hepatitida, kterd maze byt zavazna.

Psychiatrické poruchy

Méné¢ Casté: agitovanost, poruchy spanku, insomnie.

Vzacné: psychotickd porucha (s napf. halucinacemi), Gzkost, stav zmatenosti, nocni mira,
deprese.

Ojedin€lé ptipady: psychotickd porucha a deprese se sebeohrozujicim chovanim vcetné
sebevrazednych predstav nebo sebevrazednych pokusi.

4.9. Predavkovani

zavraté, poruchy védomi, kieCové zaskuby, stejné jako zazivaci obtiZze, napt. nevolnost, sliznicni eroze.

V piipadé¢ piedavkovani se doporucuje, pokud je to mozné, odstranit nevstiebany ofloxacin béhem prvnich
30 minut, napf.vyplachem zaludku, podanim adsorbentu a siranu sodného. K ochran¢ Zzaludku se
doporucuje podat antacida.

Vylouceni ofloxacinu je mozné urychlit forsirovanou diurézou.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1. Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: chinolonové antibakteridlni 1é¢iva

ATC kod: JOIMAOI

Ofloxacin je derivat chinolon-karboxylové kyseliny s Sirokym baktericidnim spektrem.

Svym baktericidnim uc¢inkem pusobi ofloxacin inhibici bakteridlniho enzymu topoisomerazy II
(ptedevsim DNA gyrazy), ktery je nutny k replikaci, transkripci, rekombinaci a reparaci DNA.
Terapeutické davky postradaji farmakologické ptisobeni na volni nebo autonomni nervovy systém.

Na zaklad¢ mikrobiologickych vysledkii je mozné nasledujici bakterialni kmeny povazovat za citlivé
k ofloxacinu.Ofloxacin piisobi in vitro na Siroké spektrum grampozitivnich a gramnegativnich aerobnich i
anaerobnich bakterii napt.:

Staphylococcus aureus (véetné kmenii rezistentnich na meticilin), Staphylococcus epidermidis, E. coli, H.
influenzae, Klebsiella, Neisseria, Proteus(indol pozitivni i indol negativni kmeny), Citrobacter,
Enterobacter, Hafnia, Chlamydiae, Legionella, Gardnerella.

Variabilni citlivost byla pozorovana pro kmeny streptokokii, Serratia marcescens, Pseudomonas
aeruginosa a kmeny mykoplasma.

Naésledujici kmeny jsou rezitentni k ofloxacinu:

Anerobni bakterie (Fusobacterium species, Bacteroides species, Eubacterium species, Peptoccoci,
Peptostreptococci).

Ofloxacin neni U¢inny proti Treponema pallidum.

5.2. Farmakokinetické vlastnosti

Ofloxacin se dobie absorbuje pfi perordlnim podani. Maximalni hladiny v krvi je dosazeno za 1 az 3
hodiny po podéni a eliminacni polocas je 4 az 6 hodin. Ofloxacin se vylucuje v nezménéné forme,
predevs§im moci. Pfi rendlni insuficienci je nutné snizit davku ofloxacinu. Interakce s potravou nebyly
klinicky vyznamné.Mezi ofloxacinem a theofylinem nebyly interakce nalezeny.
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5.3. Piedklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti
Dlouhodobé studie karcinogenity nebyly provadény. Pomoci Amesova bakterialniho testu,
cytogenetickym testem in vitro nebo in vivo ani dal$imi testy nebyla mutagenita ofloxacinu prokazana.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych litek

Jadro tablety:

Laktosa, mikrokrystalicka celulosa, kukufi¢ny $krob, magnesium-stearat, mastek, koloidni bezvody oxid
kremicity, sodna stl karboxymethylskrobu, hyprolosa, polysorbat 80,

Potahova vrstva tablety:

hypromelosa 2506/5, makrogol 400, oxid titani¢ity (E171), mastek.

6.2. Inkompatibility
Neuplatiiuje se.

6.3. Doba pouzitelnosti
3 roky

6.4. Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C v ptivodnim obalu , aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

6.5. Druh obalu a velikost baleni
PVC/Al blistr, krabicka

Velikost baleni:
1 x 10 potahovanych tablet

6.6. Navod k pouziti pripravku, zachazeni s nim (a k jeho likvidaci)
Tablety se uzivaji celé nerozkousané a zapiji se dostatecnym mnozstvim tekutiny.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Ranbaxy (UK) Ltd, Londyn, Velka Britanie

8. REGISTRACNI CISLO
42/363/98-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
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8.9.2010
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