PŘÍBALOVÁ INFORMACE: INFORMACE PRO UŽIVATELE

Aflobax 250 mg, potahované tablety

Aflobax 500 mg, potahované tablety

Levofloxacinum
Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve, než začnete tento přípravek užívat.
· Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.

· Máte-li jakékoli další otázky, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.

· Tento přípravek byl předepsán Vám. Nedávejte jej žádné další osobě. Mohl by jí ublížit, a to i tehdy, má-li stejné příznaky jako Vy.

· Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.

V příbalové informaci naleznete:
1. Co je přípravek Aflobax a k čemu se používá

2. Čemu musíte věnovat pozornost, než začnete přípravek Aflobax užívat

3. Jak se přípravek Aflobax užívá

4. Možné nežádoucí účinky

5. Jak přípravek Aflobax 5 mg/ml uchovávat

6. Další informace
1.
CO JE přípravek Aflobax A K ČEMU SE POUŽÍVÁ

Přípravek Aflobax se používá k léčbě mírných až středně závažných infekcí způsobených mikroorganizmy citlivými na účinnou látku levofloxacin. Tyto infekce zahrnují: akutní zánět nosních dutin, akutní vzplanutí (exacerbaci) chronické bronchitidy, komunitní zápal plic, komplikované infekce močových cest včetně zánětu ledvinné pánvičky (oblast v centru ledviny), chronický bakteriální zánět prostaty a infekce kůže a měkkých tkání. 
Přípravek Aflobax 250 mg, potahované tablety se také používá pro léčbu nekomplikovaných infekcí močových cest. 

2.
ČEMU MUSÍTE VĚNOVAT POZORNOST, NEŽ ZAČNETE přípravek Aflobax UŽÍVAT

Neužívejte přípravek Aflobax 
· jestliže jste alergický/á (přecitlivělý/á) na levofloxacin, jiné chinolony nebo na kteroukoli další složky přípravku Aflobax (viz bod 6. Další informace),

· jestliže trpíte epilepsií,

· máte-li nebo jste měli nějaký problém se šlachami (např. zánět šlach) v souvislosti s léky, které patří do skupiny fluorochinolonů, protože při podávání přípravku Aflobax existuje riziko obdobných problémů včetně rizika přetržení šlachy, 

· jestliže jste těhotná nebo si myslíte, že můžete být těhotná, nebo kojíte-li, protože přípravek Aflobax může mít vliv na Vaše dítě,

Přípravek Aflobax je určen pouze pro dospělé a nesmí být podáván dětem nebo dospívajícím v období růstu (a v žádném případě nesmí být podáván dospívajícím do 18 let).

Zvláštní opatrnosti při použití přípravku Aflobax je zapotřebí
- 
V případě průjmu, obzvlášť je-li závažný, přetrvávající anebo s příměsí krve, který se vyskytl během nebo po ukončení užívání přípravku Aflobax. Může to být známkou závažné střevní infekce. Máte-li podezření na takové obtíže, okamžitě přestaňte užívat přípravek Aflobax.

Vzácně byly pozorovány záněty šlach a mohou vést k jejich přetržení, obzvláště u Achillovy šlachy. Toto riziko je vyšší u starších pacientů a při současném podávání kortikosteroidů (k léčbě  zánětu), jako například prednisolonu. 
Zaznamenáte-li bolest a sníženou hybnost zanícené šlachy, obraťte se na svého lékaře. 

· Vyskytnou-li se silné alergické reakce anebo alergické reakce, které mohou ohrozit život, okamžitě přestaňte užívat přípravek Aflobax a neprodleně se obraťte na nejbližší oddělení pohotovosti. Známky alergické reakce: zrychlený srdeční rytmus, nízký krevní tlak, horečka, dýchací potíže, šok, otok obličeje, jazyka a jícnu, reakce pokožky, jako například otok a zrudnutí, krevní potíže, vřídky v ústech, očích, střevech a na genitáliích.

· Nechutenství, žloutenka, tmavá moč, svědění nebo citlivost břicha (na dotek) mohou být symptomy jaterního poškození. Vyskytnou-li se tyto příznaky, okamžitě přestaňte užívat přípravek Aflobax a obraťte se na lékaře na pohotovosti.
· Nevystavujte se zbytečně vlivu silného slunečního záření nebo umělého UV záření, jako například horské slunce nebo solárium.

Sdělte svému lékaři, pokud se Vás týká některý z následujících příznaků:

· jestliže jste kdykoli v minulosti prodělal(a) záchvat, křeče, nebo poranění mozku. 

V případě výskytu záchvatu nebo křečí okamžitě přestaňte užívat přípravek Aflobax a obraťte se na lékaře na pohotovosti.

· jestliže máte problémy s ledvinami nebo játry.
· jestliže trpíte cukrovkou.

· jestliže máte Vy nebo člen Vaší rodiny poruchu metabolismu zvanou deficience glukóza-6-fosfátdehydrogenázy (G6PD).

· jestliže trpíte psychickým onemocněním. 
· jestliže trpíte srdečním onemocněním. 
· jestliže máte vyšší věk.

· jestliže ztrácíte citlivost v končetinách, přestaňte užívat přípravek Aflobax a obraťte se na svého lékaře. 

· podstoupíte-li testování na přítomnost opioidů v moči, výsledky mohou být falešně pozitivní. 

Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky
Prosím informujte svého lékaře nebo lékárníka o všech lécích, které užíváte nebo jste užíval(a) v nedávné době, a to i o lécích, které jsou dostupné bez lékařského předpisu. 

Přípravky, jako například soli železa nebo antacida s obsahem hořčíku nebo hliníku by se neměly užívat 2 hodiny před a 2 hodiny po užití přípravku Aflobax. 


Pokud užíváte jak sukralfat, tak přípravek Aflobax, je lepší podávat sukralfat 2 hodiny po podání přípravku Aflobax.

Nedoporučuje se užívat přípravek Aflobax současně s následujícími léky:

· Theofylin (užívá se k léčbě dýchacích potíží), protože může zvýšit riziko výskytu křečí.

· Fenbufen nebo podobné nesteroidní protizánětlivé léky (používají se ke zmírnění bolesti a zánětu), protože mohou zvýšit riziko výskytu křečí.

· Antagonisté vitamínu K.

Užíváte-li perorální antikoagulancia pro léčbu krevních sraženin (antagonisté vitamínu K, jako warfarin), informujte svého lékaře, který by měl provést kontrolu krevní srážlivosti a ověřit, zda se nezvýšil účinek antikoagulačních látek.

· Steroidy (k léčbě zánětu), jako například prednisolon. Budete-li je užívat společně s přípravkem Aflobax, existuje vyšší pravděpodobnost, že dojde k poškození šlachy.

· Probenecid (k léčbě dny), může způsobit zvýšení hladiny levofloxacinu v krvi.

· Cimetidin (k léčbě vředů), může způsobit zvýšení hladiny levofloxacinu v krvi.

· Cyklosporin (lék pro snížení přirozené tělesné obranyschopnosti). Hladina tohoto léku v krvi může být vyšší, užíváte-li současně také levofloxacin.

· Inzulin nebo tablety ke snížení hladiny cukru v krvi, např. glibenklamid. Užívání těchto přípravků s levofloxacinem může vést k dalšímu poklesu hladiny cukru v krvi. 
· Léky používané pro úpravu nepravidelného srdečního rytmu jako například chinidin, prokainamid, disopyramid, amiodaron, bretylium a ibutilid.

· Léky k terapii deprese, jako například amitriptylin, doxepin a imipramin.

· Léky k terapii bakteriálních infekcí, jako například azithromycin, klarithromycin, dirithromycin a erythromycin. 

Užívání přípravku Aflobax s jídlem a pitím 
Nebyla popsána žádná významná interakce levofloxacinu s jídlem. Přípravek Aflobax lze proto podávat nezávisle na jídle.

Těhotenství a kojení

Neužívejte přípravek Aflobax jste-li těhotná, pokoušíte-li se přijít do jiného stavu nebo kojíte-li. Poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem dříve, než začnete užívat jakýkoliv lék. 

Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů

Některé nežádoucí účinky (např. závratě, ospalost, apatie, poruchy zraku) mohou snížit Vaši schopnost se soustředit a rychle reagovat, a z tohoto důvodu mohou představovat riziko v situacích, kdy jsou tyto schopnosti obzvlášť důležité (např. řízení dopravního prostředku nebo obsluha strojů). Neřiďte dopravní prostředek, pokud si myslíte, že se u Vás tyto nežádoucí účinky projevují.

3.
JAK SE PŘÍPRAVEK Aflobax UŽÍVÁ
Vždy užívejte přípravek Aflobax přesně dle pokynů svého lékaře. Pokud si nejste jistý(á), poraďte se se svým lékařem nebo lékárníkem.

Tablety přípravku Aflobax se je třeba polykat celé (bez drcení) a zapíjet dostatečným množstvím tekutiny. V případě potřeby lze pro úpravu dávkování tablety půlit. Tablety lze užívat během jídla nebo mezi jídly. Tablety přípravku Aflobax je třeba užít alespoň dvě hodiny před nebo po podání solí železa, antacid a sukralfátu, jelikož může dojít ke sníženému vstřebávání. 

Dospělí: Tablety přípravku Aflobax se podávají jednou nebo dvakrát denně. Užívejte tento přípravek pravidelně  odstupem intervalech 12 nebo 24 hodin. Dávka závisí na typu a závažnosti infekce a citlivosti na předpokládaný patogen.

Délka léčby se liší v závislosti na průběhu onemocnění. Jako při jakékoli jiné antibiotické léčbě, v podávání přípravku Aflobax je třeba pokračovat ještě minimálně po dobu 48 až 72 hodin po odeznění horečky u pacienta nebo po průkazu bakteriální eradikace.

Máte-li ledvinové potíže:
Přípravek Aflobax se vylučuje ledvinami a proto je nezbytné upravit dávkování v případě poruchy funkce ledvin. 

Použití starších osob
Přípravek Aflobax může vyvolat bolesti šlach a zánět.

Děti a dospívající: Děti nebo dospívající do 18 let by neměly tyto tablety užívat. 
Jestliže jste užil(a) více přípravku Aflobax, než jste měl(a)
Můžete se cítit zmateni nebo pociťovat závrať, můžete dostat záchvat nebo křeče, Váš srdeční rytmus se může zrychlit a můžete omdlít. Okamžitě se obraťte na svého lékaře nebo nejbližší oddělení pohotovosti. Vezměte si s sebou tento leták, krabičku a zbývající tablety.

Jestliže jste zapomněl(a) užít přípravek Aflobax
Zapomenete-li užít dávku, užijte ji okamžitě, když si na to vzpomenete, pokud již nenastal čas si vzít následující dávku. Nezdvojujte následující dávku, abyste nahradil(a) vynechanou dávku. 
Jestliže jste přestal(a) užívat přípravek Aflobax
Užíváte-li příliš nízkou dávku, užíváte-li přípravek nepravidelně nebo přestanete-li přípravek předčasně užívat, může to ohrozit úspěch léčby. Řiďte se prosím doporučeními svého lékaře. 
Máte-li jakékoli další otázky, týkající se užívání tohoto přípravku, zeptejte se svého lékaře nebo lékárníka.

4.
MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ ÚČINKY
Jako všechny léky, může mít i přípravek Aflobax nežádoucí účinky, které se ale nemusí vyskytnout u každého. Při užívání přípravku Aflobax se mohou vyskytnout následující nežádoucí účinky.

Závažné alergické reakce se mohou vyskytnout velmi vzácně (postihují méně než 1 z 10 000 osob)

K tomu může dojít po první dávce nebo dokonce po ukončení léčby. Vyskytnou-li se během užívání léku některé z následujících nežádoucích účinků, okamžitě přestaňte tablety užívat a obraťte se na svého lékaře nebo nejbližší oddělení pohotovosti. Známky alergické reakce:

· zrychlený srdeční ratmus, nízký krevní tlak, horečka, dýchací potíže, šok, 
· otok obličeje, jazyka a hrdla, kožní reakce, jako například otok a zarudnutí, krevní potíže, vřídky v ústech, očích, střevech a na genitáliích.
U některých lidí se mohou vyskytnout závažné jaterní potíže. Známky jaterních potíží: žluté zbarvení  kůže, tmavá moč, citlivost břicha (na dotek) a nechutenství. 

Další nežádoucí účinky:
Časté nežádoucí účinky (postihují méně než 1 z 10 osob)

K častým nežádoucím účinkům patří nauzea (pocit nevolnosti) a průjem. Je-li průjem závažný a rychle neodezní, nebo obsahuje-li stolice příměs krve, přestaňte tyto tablety užívat a okamžitě se obraťte na svého lékaře.

Méně časté nežádoucí účinky (postihují méně než 1 ze 100 osob)
· závrať, pocit točení, únava nebo ospalost, bolest hlavy, nespavost, nechutenství, nervozita,
· zvracení, bolest žaludku, větry (nadýmání), porucha trávení, zácpa, 
· celková slabost, 
· svědění kůže nebo kožní vyrážka a zvýšený výskyt plísňových infekcí, 
· nízký počet krevních buněk krvinek (leukopenie) a změny v játrech vedoucí k zblednutí/zežloutnutí kůže. 

Vzácné nežádoucí účinky (postihují méně než 1 z 1 000 osob)
· velmi rychlý srdeční ratmus, nízký krevní tlak, 

· krevní problémy spojené s poklesem počtu různých typů krevních buněk (trombocytopenie, neutropenie) vedoucí k výskytu neobvyklých podlitin nebo krvácení do kůže,

· mravenčení (brnění) rukou a nohou, 

· třes, úzkost, deprese, halucinace, změny nálady, pocit neklidu nebo zmatenosti, 

· záchvaty nebo křeče, 

· dýchací potíže, 

· průjem s příměsí krve ve stolici, 

· bolest svalů nebo kloubů, potíže se šlachami nebo otok (zánět), 

· závažné kožní vyrážky. 

Velmi vzácné nežádoucí účinky (postihují méně než 1 z 10 000 osob)

· úbytek leukocytů, který může vyvolat horečku, zimnici a tvorbu vředů v ústech a jícnu, 
· poruchy sluchu nebo ztráta sluchu, poruchy chuti a čichu nebo jejich ztráta,
· poruchy smyslového vnímání, brnění, pocit necitlivosti paží a dolních končetnin,
· halucinace, sebevražedné myšlenky,
· selhání ledvin,  jaterní problémy, jako například hepatitida, 
· přetržení šlachy (např. Achillovy šlachy), svalová slabost, 
· nízká hladina cukru v krvi, obzvlášť u diabetiků, 
· citlivost na světlo, rozmazané, dvojité nebo zvláštně zbarvené vidění,
· otok rtů, jazyka a očí, 
· otok plic vedoucí ke kašli a dýchacím potížím,
· závažné alergické reakce zahrnující zrychlený srdeční rytmus, nízký krevní tlak, dýchací potíže a šok.

Také je možné, že přípravek Aflobax může způsobit: změnu srdečního rytmu, anémii nebo úbytek červených krvinek, závažné kožní potíže, svalovou slabost, bolest, včetně bolesti zad, hrudníku, paží a dolních končetin, zvonění nebo bzučení v uších, pohybové potíže. Také může spustit záchvat porfyrie u pacientů náchylných k tomuto stavu.

Pokud se kterýkoli z nežádoucích účinků vyskytne v závažné míře, nebo pokud si všimnete jakýchkoli  nežádoucích účinků, které nejsou uvedeny v této příbalové informaci, prosím, sdělte to svému lékaři nebo lékárníkovi.

5.
JAK PŘÍPRAVEK Aflobax UCHOVÁVAT
Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí. 

Přípravek Aflobax nepoužívejtepo uplynutí doby použitelnosti, uvedené na obalu.
Tento léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání.

Léčivé přípravky se nesmí vyhazovat do odpadních vod nebo domácího odpadu. Zeptejte se svého lékárníka, jak máte likvidovat přípravky, které již nepotřebujete. Tato opatření pomáhají chránit životní prostředí.

6.
DALŠÍ INFORMACE

Co přípravek Aflobax obsahuje
· Léčivou látkou je levofloxacinum hemihydricum. 

· Přípravek Aflobax 250 mg, potahované tablety obsahuje levofloxacinum hemihydricum 256,23 mg, což odpovídá levofloxacinum 250 mg. 

Přípravek Aflobax 500 mg, potahované tablety obsahuje levofloxacinum hemihydricum 512,46 mg, což odpovídá levofloxacinum 500 mg. 

· Pomocnými látkami jsou:

Jádro tablety: krospovidon, hypromelosa, mikrokrystalická celulosa, magnesium stearát, koloidní bezvodý oxid křemičitý, kyselina stearová, mastek; 
potah tablety: hypromelosa, makrogol 6000, barviva: oxid titaničitý (E 171), žlutý oxid železitý, červený oxid železitý. 

Jak přípravek Aflobax vypadá a co obsahuje toto balení

Aflobax 250 mg, potahované tablety: oranžové, kulaté, bikonvexní, s půlicí rýhou na jedné straně.  

Aflobax 500 mg, potahované tablety: oranžové, oválné, bikonvexní, s půlicí rýhou na jedné straně. 

Tablety lze dělit na dvě stejné poloviny.

Tablety se dodávají v balení po 7 a 10 potahovaných tabletách.

Na trhu nemusí být všechny velikosti balení.
Držitel rozhodnutí o registraci 
Temapharm Sp. z o.o.

ul. Żwirki i Wigury 81

02-091 Varszawa
Polsko
Výrobce

LABORATORIOS NORMON, S.A.

Ronda Valdecarrizo, 6

28760 Tres Cantos (Madrid)

ŠPANĚLSKO

Tento léčivý přípravek je v členských státech EHP registrován pod těmito názvy:

Česká republika: Aflobax 250 mg, Aflobax 500 mg
Polsko: Aflobax

Slovensko: Aflobax 250 mg, Aflobax 500 mg 
Tato příbalová informace byla naposledy schválena:

04.11.2009
 EQ 1
 EQ 2

