Zmeény, které maji byt vioZzeny do pfislusnych bod informaci o pripravku (novy text
podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfeskrtnuty)

Souhrn Gdajl o pFipravku
. Bod 4.4.

Drzitelé rozhodnuti o registraci maji zabezpecit, aby informace o jejich IéCivych pripravcich
obsahovaly nize uvedené:

Dysglykemie

Stejné jako u vsSech chinolonti byly hlaseny poruchy glykemie zahrnujici
hypoglykemii i hyperglykemii (viz bod 4.8), obvykle u pacientli s diabetem
mellitem, ktefi jsou soubéZné léceni peroralnim hypoglykemikem
(nap¥. glibenklamidem) nebo inzulinem. Byly hlaseny pripady hypoglykemického
komatu. U pacientli s diabetem mellitem se doporucuje peclivé sledovani

glykemie.




