Zmény, které maji byt vioZzeny do pFislusnych bodd informaci o pripravku (novy text
podtrZzeny a tuc¢né, vymazany text pfesSkrtauty)

Souhrn Gdajl o pripravku
e Bod 4.4.

Drzitelé rozhodnuti o registraci maji zabezpecit, aby informace o jejich 1éCivych pFipravcich
obsahovaly nize uvedené:

Dysalykemie
Stejné jako u vsSech chinolon& byly hlaSseny poruchy glykemie zahrnujici
hypoglykemii_i _hyperglykemii_(viz bod 4.8), obvykle u pacienti s diabetem

mellitem, ktefFi _jsou soubéZné léceni peroralnim hypoglykemikem (napk.
glibenklamidem) nebo inzulinem. Byly hlaseny pripady hypoglykemického
kématu. U pacientéi s diabetem mellitem se doporuduje pedlivé sledovani
alykemie.

Pribalova informace
e Bod 4 — Mozné nezadouci Ucinky

- ZvySeni hladiny cukru v krvi (hyperglykemie) nebo snizeni hladiny cukru v

krvi (hypoglykemie), coZ miiZze vést v zavaznych pfipadech k bezvédomi
(hypoglykemické kéma). Toto je diilezité pro pacienty s cukrovkou.

Frekvence: Neni znamo.




