Pakendi infoleht: teave kasutajale

Tarivid, 200 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Ofloksatsiin

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehes antakse iilevaade:

Mis ravim on Tarivid ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Tarivid’i votmist
Kuidas Tarivid’i votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Tarivid’i siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SR

1. Mis ravim on Tarivid ja milleks seda kasutatakse

Tarivid’i toimeaine ofloksatsiin on kinoloonrithma antibiootikum, mis takistab bakterite paljunemist.
Tarivid’i kasutatakse ofloksatsiinile tundlike bakterite poolt pdhjustatud infektsioonide raviks
tdiskasvanutel.

2. Mida on vaja teada enne Tarivid’i votmist

Arge vétke Tarvid’i

- kui te olete ofloksatsiini vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 1digus 6) suhtes
allergiline,

- te olete rase vdi toidate last rinnaga,

- te poete epilepsiat,

- teil on varasema fluorokinoloonide manustamisega seotud kd&luseprobleemid.

Tarivid’i ei kasutata laste ja kasvueas noorukite raviks.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

- Ofloksatsiiniga seoses on teatatud rasketest villilise 166bega nahareaktsioonidest, nt Stevensi-
Johnsoni siindroom ja toksiline epidermoliiiis (villiline ja kooruv nahaloéve). Mistahes
nahandhtude tekkides peate ravi katkestama ja podrduma otsekohe arsti poole (vt 181k 4).

- Pérast esimest manustamist on teatatud iilitundlikkus- ja allergilistest reaktsioonidest. Isegi
parast esimest manustamist voivad anafiilaktilised ja anafiilaktoidsed reaktsioonid iille minna
eluohtlikuks $okiks. Ulitundlikkusele vai allergilisele reaktsioonile viitavat nihtude tekkimisel
tuleb ravimi v&tmine katkestada ja votta otsekohe iihendust raviarstiga voi p6drduda ldhima
raviasutuse erakorralisse vastuvottu (vt 16ik 4).

- Tarivid’i manustamise ajal voi pdrast manustamist tekkinud raskekujuline, piisiv ja/vdi verine
k&hulahtisus voib viidata pseudomembranoossele koliidile, mis v&ib olla eluohtlik.
Pseudomembranoosse koliidi kahtluse korral tuleb Tarivid’i manustamine koheselt 15petada ja
poorduda arsti poole. Sooletegevust rahustavad (pérssivad) ravimid on vastunéidustatud.

- Kinoloonantibiootikumid v&ivad suurendada krambivalmidust ja vallandada krampide tekke.
Tarivid on vastundidustatud varasemalt teadaoleva epilepsiaga patsientidele. Tarivid’i
manustamisel kdrgenenud krambivalmidusega patsientidele peab olema dérmiselt ettevaatlik.
Korgenenud krambivalmidus voib kaasneda eelneva kesknirvisiisteemi kahjustusega,



samaaegsel ravil fenbufeeni, sarnaste mittesteroidsete pdletikuvastaste ainete voi ravimitega,
mis alandavad tsentraalset krambildve (nt teofiilliin). Krampide puhul tuleb ravi Tarivid’iga
16petada.

- Kinoloonide (sh Tarivid’i) manustamisega harva kaasnev kdolusepdletik (tendiniit) voib
iiksikjuhtudel pohjustada kddlusrebendeid, ennekdike Achilleuse kodluse puhul. Kddlusepdletik
ja kodluse rebend, mdnikord mdlemapoolne, vdivad tekkida 48 tunni jooksul pérast ravi
alustamist ning neist on teatatud ka mitu kuud pérast ravi Idpetamist. K&dlusepdletiku ja
kddluserebendi risk on suurem patsientidel vanuses iile 60 aasta ning kortikosteroididega
ravitavatel patsientidel. Kui teil tekivad kddlusepdletikule vdi —rebendile viitavad siimptomid,
katkestage Tarivid’i vdtmine ja votke {thendust arstiga, sest kddluskahjustus vajab arstlikku
ravi.

- Kui teie neerud ei to6ta korralikult, peab Tarivid’i annust kohandama, sest ofloksatsiin eritub
pohiliselt neerude kaudu.

- Kinoloonantibiootikumidega ravitavatel patsientidel on teatatud psiihhootilistest reaktsioonidest.
Mbnedel juhtudel on need iile l1dinud enesetapumdteteks vdi ennastohustavaks kditumiseks, sh
enesetapukatsed pérast esimest annust. Kui teil tekivad sellised reaktsioonid, tuleb ravi
Tarivid’iga Iopetada ja votta ithendust arstiga.

- Kui teil on olnud psiihhootilisi hdireid voi on psithhiaatriline haigus, peab Tarivid’i kasutama
ettevaatusega.

- Kui teie maks ei to6ta korralikult, peab Tarivid’i kasutama ettevaatusega, sest v3ib tekkida
maksakahjustus. Kui teil tekivad maksahaigusele sarnased ndhud v3i siimptomid nagu isutus,
naha ja silmavalgete kollasus, tumedat vérvi uriin, nahasiigelus v&i valu kohus, tuleb ravi
katkestada ning vdtta tihendust arstiga.

- Kui te kasutate samaaegselt Tarivid’i ja K-vitamiini antagoniste (nt varfariin — verehiitibimist
takistav ravim), suureneb verejooksu oht. Arst kontrollib teie verehiitibivust asjakohaste
laboratoorsete uuringutega.

- Kinoloonantibiootikumid v&ivad siivendada lihasnorkust ja pShjustada tdsiseid korvaltoimeid.
Kui teil on miiasteenia (lihasndrkus), ei ole soovitatav Tarivid’i kasutada.

- Ravi ajal ja 48 tundi pérast ravi 16ppu peate viltima asjatut tugeva pidiksevalguse kdes viibimist
ning kokkupuudet kunstliku ultraviolettkiirgusega (pdevituslamp, solaarium).

- Sarnaselt teiste antibiootikumidega, vdib pikaajaline ravi ofloksatsiiniga pdhjustada
mittetundlike mikroobide iilekasvu, mistottu voib arst pidada vajalikuks teie seisundi korduvat
hindamist.

- Viga harva vdib Tarivid pdhjustada siidame erutusjuhtehdireid (QT-intervalli pikenemine
elektrokardiogrammis (EKG)). See oht on suurem eakatel patsientidel ja kaasuvate ohutegurite
olemasolul (siinnipéraselt aeglane siidametdo, korvalekalded vere elektroliiiitidesisalduses,
siidamehaigused, nt stidamepuudulikkus, miiokardiinfarkt).

- Suhkurtdbe pddevatel patsientidel, kes kasutavad samaaegselt Tarivid’iga insuliini vdi
suukaudseid veresuhkrut alandavaid ravimeid, vdib tekkida hiipogliikeemia (liiga madal
veresuhkur) voi hiipergliikeemia (liiga korge veresuhkur). Kui te olete suhkruhaige, peate ravi
ajal Tarivid’iga oma veresuhkrut regulaarselt hoolikalt kontrollima.

- Tarivid’i kasutavatel patsientidel vdib tekkida teatud tiitipi ndrvikahjustus (tundlikkushdired),
mis vdib olla kiire algusega. Sel juhul tuleb ravi katkestada ja po6rduda arsti poole, et viltida
poordumatu kahjustuse tekkeohtu.

- Kui teil on kaasasiindinud ainevahetushiire, mida nimetatakse gliikoos-6-fosfaatdehiidrogenaasi
puudulikkuseks, v3ib Tarivid pohjustada punavereliblede lagunemisest tingitud kehvveresust
(hemoliiiitiline aneemia). Arst peab kontrollima selle voimalikku teket vereproovis.

- Kui teil tekib ndgemiskahjustus v3i mistahes toime silmadele, peab otsekohe poérduma arsti
poole. Vajalik on silmaarsti konsultatsioon.

- Harvaesineva périliku galaktoositalumatuse, laktaasipuudulikkuse voi gliikkkosi-galaktoosi
imendumishéirega patsiendid ei tohi seda ravimit votta.

Arge tarbige ravi ajal alkoholi.
Muud ravimid ja Tarivid

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid.



Alumiiniumi (sh sukralfaati) ja magneesiumhiidroksiidi sisaldavad antatsiidid, alumiiniumfosfaat,
tsink ja raud vdhendavad ofloksatsiini imendumist. Tarivid’i ja antatsiide peab manustama ligikaudu
2-tunnise vahega.

Arst peab olema ettevaatlik, médrates Tarivid’i patsientidele, kes kes kasutavad teisi ravimeid, mis
erituvad neerude kaudu (nt probenetsiid, tsimetidiin, furosemiid, metotreksaat), sest voimalik on
ravimite toime tugevnemine.

Kinoloonide samaaegne manustamine teofiilliini, mittesteroidsete pdletikuvastaste ravimite voi teiste
ravimitega, mis alandavad krambildve, voib pShjustada markimisvairset krambivalmiduse tdusu.
Arst peab olema ettevaatlik, madrates Tarivid’i patsientidele, kes kes kasutavad teisi ravimeid, mis
teadaolevalt aeglustavad siidame erutusjuhtivust (pikendavad QT-intervalli EKG-s), nt teatud
riitmihdirete vastased ravimid, antidepressandid, antibiootikumid, antipsithhootikumid.

Samaaegsel ravil Tarivid’i ja K-vitamiini antagonistidega (nt varfariin — verehiiiibimist takistav
ravim), suureneb verejooksu oht. Arst kontrollib teie verehiiiibivust asjakohaste laboratoorsete
uuringutega.

Tarivid’i ja suhkurtdve vastaste ravimite (glibenklamiid) samaaegne manustamine vdib tugevdada
glibenklamiidi toimet.

Ofloksatsiiniga ravitud patsientidel v3ib teatud ainete uriinist mdaramisel saada valepositiivseid
vastuseid.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Tarivid on vastundidustatud raseduse ajal, sest ravim vdib kahjustada loodet.
Tarivid on vastundidustatud imetaavatele emadel, sest ravim eritub rinnapiima.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine

Mbned ravimi kdrvaltoimed (p&oritustunne, uimasus, ndgemishdired) véivad vihendada
reaktsioonikiirust, mida tuleb arvestada suurt kontsentreerumisvdimet ndudvates olukordades (nt
autojuhtimine voi to6tamine lilkkuvmehhanismidega).

Tarivid sisaldab laktoosi
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne ravimi votmist konsulteerima
arstiga.

3. Kuidas Tarivid’i votta

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst vdi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Soovitatav annus tdiskasvanutele, kelle neerud to6tavad korralikult, on 200 mg 2 korda 66péevas,
manustatuna 12-tunnise vahega. Kroonilise bronhiidi dgenemise korral on soovitatav annus 400 mg 1
kord 66pdevas, manustatuna 24-tunnise vahega. Raskekujuliste infektsioonide ja iilekaaluliste
patsientide puhul tuleb 66pédevast annust suurendada kuni §00 mg-ni.

Raskekujulise maksapuudulikkuse korral ei ole vihenenud eritumise tdttu soovitav iiletada 66paevast
annust 400 mg.

Eakatel patsientidel ei ole iildjuhul annuse muutmine vajalik. Eakate patsientide neerutalitlusele peab
po6rama erilist tdhelepanu ning annust vastavalt vajadusele kohandama.

Tarivid’i 66pdevase annuse kuni 400 mg v3ib manustada iihe annusena. Sellisel juhul tuleb ravim
voimalusel votta hommikul. on eelistatum ofloksatsiini manustamine hommikul.

Suuremad kui 400 mg 66péevased annused tuleb jagada kaheks ning sisse v&tta 12-tunnise vahega.
Tablette tuleb manustada koos piisava koguse vedelikuga. Neid vdib vétta tithja kdhuga voi koos
toiduga. Samaaegset manustamist koos antatsiididega peab viltima (vt 16ik 4.5).

Kui teil on tunne, et Tarivid’i toime on liiga tugev vdi liiga ndrk, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.



Kui te votate Tarivid’i rohkem kui ette nihtud
Kui votate kogemata liiga suure annuse ravimit, votke ithendust kas oma arsti voi haiglaga.
Uleannustamise siimptomiteks on segasus, podritustunne, teadvuse héired, iiveldus ja krambid.

Kui te unustate Tarivid’i votta
Kui unustate ravimi votta, votke jargmine annus selleks ettenéhtud ajal ja jétkake nagu tavaliselt kuni
ravikuuri 1puni. Arge votke kahekordset annust, kui ravim jii eelmisel korral vdtmata.

Kui te lopetate Tarivid’i votmise

Ravi Tarivid’iga ei tohi omavoliliselt katkestada, sest nii vdivad bakterid organismi piisima jééda ja
pOhjustada uuesti haigestumise.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Lopetage otsekohe Tarivid’i votmine ja votke ithendust oma arstiga voi poorduga lahima haigla

erakorralisse vastuvottu, kui teil tekib mistahes alljéirgnevalt loetletud seisund véi haigusnéiht:

- allergiline reaktsioon, mis v4ib avalduda juba pirast esimese annuse votmist, ja mille
ilminguteks on n#o, kaela voi huulte turse ja hingamisraskus, nahal66ve vai ndgestdbi, siidame
166gisageduse kiirenemine, vererdhu langus, palavik, silmade kipitus, kdridrritus, koha, vilistav
hingamine, ndrkus;

- pdletik ja haavandid suus, silmades, soolestikus ja suguelunditel, mis vdivad olla tdsise
haigussesundi (Stevensi-Johnsoni siindroom, toksiline epidermoliiiis — villiline ja kooruv
nahal6dve) ilmingud;

- ebamugavustunne, valu ja pdletikundhud kddlustes, eriti kui te olete vanemaealine voi kasutate
samaaegselt kortikosteroide (nt prednisoloon);

- tomblused, rahutus, painajalikud unendod, drevus, depressioon, hallutsinatsioonid, tunne voi
soov end vigastada ning muud psiitihikahdired, segasusseisund, korvade vilistamine voi kohin
kdrvus, tasakaaluhdired, virisemine, tundlikkushiired, tuimus, torkimistunne, hdgune voi
topeltndgemine, asjade vdrvuse muutumine, kuulmise, maitsmise vdi haistmise muutus v&i
kadumine;

- kdhulahtisus ja veri viljaheites.

Need on viga tdsised, kuid viga harva voi harva esinevad kdrvaltoimed. Te vdite vajada kohest

arstiabi vdi haiglaravi.

Allolev informatsioon kdrvaltoimete kohta périneb kliinilistest uuringutest ja ulatuslikust
turuletulekujérgsest kasutamiskogemusest.

Aeg-ajalt (voivad tekkida kuni 1 inimesel 100-st):
seeninfektsioon, resistentsete (antibiootilise ravi suhtes tundetute) mikroobide teke;
- rahutus, unehéired, unetus;
- pooritustunne, peavalu;
- silmade &rritus;
- tasakaaluhdired;
- koha;
- nina-neelu poletik;
- k&huvalu, kdhulahtisus, iiveldus, oksendamine;
- siigelus, 166ve.

Harva (voivad tekkida kuni 1 inimesel 1000-st):

- tosine allergiline reaktsioon (anafiilaksia), mis pohjustab hingamisraskust, pdéritustunnet,
ndrkust, ndo, huulte vdi kori turset ja siidamekloppimist;

- isutus;

- psiitihikahéired (hallutsinatsioonid), drevus, segasus, painajalikud unenéod, depressioon;



- unisus, tundlikkushiired (torkimistunne v3i tuimus), maitse- v4i 1dhnatundlikkuse muutus;
- niagemishéired;

- kiire siidameriitm (tahhiikardia);

- vererdhu langus;

- hingeldus, hingamisraskus;

- soolepdletik, mis mdnikord voib pohjustada soolelimaskesta veritsust;

- maksatalitluse laboratoorsete niitajate tdus veres (maksanesiiiimid ja bilirubiin);

- ndgestdbi, kuumahood, rohke higistamine, vistrikuline 166ve;

- kodlusepdletik;

- neerutalitluse laboratoorsete niitajate (kreatiniini) tus veres.

Viiga harva (voivad tekkida kuni 1 inimesel 10000-st):

- aneemia (kehvveresus, punavereliblede arvu langus veres, mis pdhjustab kahvatust ning
iileméédrast vdsimust ja ndrkust);

- teiste vererakkude arvu vihenemine, mis v3ib pdhjustada palavikku, kiilmavarinaid, kurguvalu,
limaskestahaavandeid, veritsust ja verevalumite teket;

- anafiilaktiline Sokk (t3sine allergiline reaktsioon koos vererdhu jirsu languse ja teadvuskaoga);

- narvikahjustus, mis pdhjustab tundlikkushéireid (tuimus, torkimistunne, ndrkus);

- krambid, lihaspinge muutused, liigutuste aeglus ja kontrollimatus (koordinatsioonihiired);

- kdrvade kohin voi vilistamine, kuulmise kadu;

- raske kdhulahtisus koos lima ja verega viljaheites (antibiootikumidest pShjustatud
k&hulahtisus);

- naha, silmavalgete ja limaskestade kollasus maksakahjustuse tottu;

- nahapunetus, raskekujuline naha ja limaskestade reaktsioon koos villilise 166be, haavandite ja
voimaliku naha pealiskihi irdumisega (toksiline epidermoliiiis);

- ailitundlikkus péikesevalguse (ultraviolettkiirguse) suhtes, nahaloéve, punetus
(verevalumilaadne 166ve), nahaveresoonte pdletik, mis v&ib pShjustada nahahaavandite teket ja
veritsemist;

- liigesvalu, lihasvalu, turse, ebamugavustunne ja péletikunidhud kddlustes, nt kannakddlustes,
mis voivad tekkida 48 tundi parast manustamise algust;

- neerukahjustus, mis vdib pohjustada dgedat neerupuudulikkust.

Muud kérvaltoimed, mille tekkesagedus on teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate

andmete alusel):

- veresuhkru langus (hiipogliikeemia) voi tdus (hiipergliikeemia) suhkurtdvega patsientidel, kes
votavad suukaudseid suhkurtdve ravimeid;

- rasked vaimse seisundi hédired (psiihhoos ja depressioon koos ennastohustava kéditumisega
(enesetapumdtted));

- lihasvirin, tahtele allumatud liigutused, maitsetundetus, minestamine;

- kuulmiskahjustus;

- siidameriitmihiired, liiga kiire vdi eluohtlikult ebakorrapirane siidamet66 (QT-intervalli
pikenemine, mis on n#htav elektrokardiogrammis);

- allergilise tekkega kopsupdletik (hingamisraskus, koha, palavik), tdsine hingamisraskus;

- seedehdire, kdhupuhitus, kohukinnisus, kdhunéddrme pdletik;

- maksapdletik, mis vdib olla raskekujuline;

- raskekujuline naha ja limaskestade reaktsioon, koos punetuse, villilise 166be ja naha pealiskihi
irdumisega (Stevensi-Johnsoni siindroom —villiline ja kooruv nahaltéve);

- levinud punetav nahal66ve koos madavillidega;

- igemepdletik;

- lihasvalu, lihasndrkus, lihaskoe lagunemine, lihasvenitus, lihasrebend;

- liigespdletik;

- dge neerupdletik;

- porfiiiiria (ainevahetushaigus) dgenemine.



Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vaib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. KUIDAS TARIVID’I SAILITADA
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.
See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja blistril. Kolblikkusaeg
viitab kuu viimasele paevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejistmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Tarivid sisaldab:

- Toimeaine on ofloksatsiin. Uks tablett sisaldab 200 mg ofloksatsiini.

- Abiained tableti sisus on laktoosmonohiidraat, maisitérklis, hiidroksiipropiiiiltselluloos,
karmelloos, magneesiumstearaat.
Abiained tableti kattes on hiipromelloos, makrogool 8000, talk ja titaandioksiid (E171).

Kuidas Tarivid vilja néeb ja pakendi sisu
Tabletid on pakendatud blisterpakendisse, 3 tk, 10 tk vdi 100 tk karbis.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja
sanofi-aventis Estonia OU
Pirnu mnt. 139 E/2

11317 Tallinn

Eesti

Tootja

Sanofi Winthrop Industrie
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vOi

Sanofi-Aventis Zrt.
Campona u. 1 (Harbor Park)
1225 Budapest

Ungari

vOi

UAB ,,Oriola Vilnius*
Laisvés pr. 75
LT-06144 Vilnius
Leedu



Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miiiigiloa hoidja poole.

sanofi-aventis Estonia OU
Pidrnu mnt. 139 E/2

11317 Tallinn

Tel 6 27 34 88
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