Pakendi infoleht, teave kasutajale

OFLOXIN 200, 200 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Ofloksatsiin

- Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

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

- Ravim on vilja kirjutatud tiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib
olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.

Infolehe sisukord:

Mis ravim on Ofloxin 200 ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Ofloxin 200 v3tmist

Kuidas Ofloxin 200 vdtta

Voimalikud kérvaltoimed

Ofloxin 200 séilitamine

Pakendi sisu ja muu teave

R

1. Mis ravim on Ofloxin 200 ja milleks seda kasutatakse

Ofloksatsiin — Ofloxin 200 toimeaine on fluorokinoloonide rithma kuuluv ravim, mida kasutatakse
ofloksatsiinile tundlike mikroorganismide poolt pdhjustatud infektsioonide raviks.

Néidustus:

Ofloksatsiinile tundlike mikroorganismide poolt pdhjustatud infektsioonid tdiskasvanutel: gramnegatiivne
luude ja liigeste infektsioon, gramnegatiivne naha- ja pehmete kudede infektsioon, kroonilise bronhiidi
dgenemine, pneumoonia, tuberkuloos, vaagnapiirkonna infektsioon naistel (kombinatsioonis teiste
antibiootikumidega), gonorréa, klamiidioos, kuseteede infektsioon.

2. Mida on vaja teada enne Ofloxin 200 votmist

Arge votke Ofloxin 200:

- kui te olete ofloksatsiini voi mone teise kinoloonrithma kemoterapeutikumi vdi selle ravimi mis
tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes allergiline.

- kui te olete alla 18-aastane

- kui teil on v&i on olnud ajukahjustus, kesknérvististeemi infektsioon voi insult (suurenenud risk
krampide tekkeks)

- kui te poete langetdbe (epilepsiat)

- kui te olete rase

- kui te toidate last rinnaga

- kui teil on varem esinenud kodlusepdletikku (tendiniiti)

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Ofloxin’i votmist pidage ndu oma arsti vdi apteekri voi meditsiinidega:
- kui teil on neeru vdi maksaprobleemid;

- kui teil on varem esinenud raskekujulist villilist nahareaktsiooni;



- kui teil on krambirisk (nt kui te kasutate samaaegselt fenbufeeni, teisi pdletikuvastaseid ravimeid voi
teofilliini, vt 18ik “Muud ravimid ja Ofloxin 200”)

- kui teil on diabeet ja te votate nt glibenklamiidi v&i insuliini,

- teil on tendiniit (kd8lusepdletik),

- kui teil on haigusloos mérge varasema allergilise reaktsiooni kohta kinoloonidele,

- kui teil on vdi on kunagi olnud mistahes psiihhiaatriline haigus,

- kui teil on kaasastindinud glitkoos-6-fosfaat-dehiidrogenaasi vaegus,

- kui teil on stidameprobleemid. Seda tiilipi ravimite votmisel on vajalik ettevaatus, kui teil on
kaasastindinud QT-intervalli pikenemine vdi esineb seda teie perekonnas (see tehakse kindlaks
stidame elektrokardiogrammi (EKG) abil), kui teil on soolade tasakaalu hdired veres (eriti juhul kui
kaaliumi vdi magneesiumi sisaldus veres on viga madal), kui teil on véga aeglane stidameriitm (seda
nimetatakse ,,bradiikardiaks*), kui teie stidamet66 on ndrk (stidamepuudulikkus), teil on olnud kunagi
stidameatakk (stidamelihase infarkt), te olete naisterahvas vdi eakas inimene vdi kasutate ravimeid,
mis tekitavad muutusi EKG-s. (Vt 16ik ,,Muud ravimid ja Ofloxin 200°)

- kui teile tehakse opiaatide vdi porfliriini sisalduse jédlgimist. Tulemused vdivad olla vale-positiivsed.

- kui teil on myasthenia gravis, mis mojutab lihaseid ja nérve.

- kui teil tekitavad ndgemishdired voi kui teil tekib mingi muu silmakahjustus, konsulteerige koheselt
silmaarstiga.

Alla 18-aastastele lastele tohib Ofloxin 200 anda ainult eluohtlike raskete infektsioonide puhul.

Ofloxin 200 kasutamise ajal tuleb hoiduda otsesest kokkupuutest ereda pidikesevalguse ja/vdi teiste
ultraviolettkiirguse allikatega.

Arge tarbige Ofloxin 200 mg ravi ajal alkoholi.

Muud ravimid ja Ofloxin 200
Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te vState voi olete hiljuti vdtnud voi kavatsete vtta mis tahes muid
ravimeid.

- Ravimid, mis teadaolevalt vdivad mdjutada teie stidameriitmi: ravimid, mis kuuluvad antiartitmiliste
ravimite gruppi (nt kinidiin, hiidrokinidiin, disoptiramiid, amiodaroon, sotalool, dofetiliid, ibutiliid),
tritstiklilised antidepressandid, moned antibiootikumid (mis kuuluvad makroliidantibiootikumide gruppi),
moned antipsiihhootikumid.

- Antatsiidid ning teised magneesiumi, alumiiniumi, rauda ja/vdi tsinki sisaldavad ravimid
viahendavad ofloksatsiini imendumist. Antatsiidide ning teiste magneesiumi, alumiiniumi vdi rauda ja/voi
tsinki sisaldavate ravimite ning ofloksatsiini vaheline manustamisintervall peab olema véhemalt kaks
tundi.

- Ofloksatsiini manustamine koos mittesteroidsete poletikuvastaste ravimitega vdi teoflilliiniga voib
suurendada krampide tekkimise vdimalust.

- Manustades ofloksatsiini koos varfariini vdi selle derivaatidega tuleb jélgida protrombiini aega voi
teisi verehtilibimisnditajaid.

- Arvestades ofloksatsiini kasutamisel esineda v&ivaid hiiper- vdi hiipogliikeemilisi episoode, tuleb
antidiabeetilisi ravimeid saavatel patsientidel hoolikalt jélgida veresuhkru sisaldust.



- Ofloxin 200 manustamisel koos probenetsiidi, tsimetidiini, furosemiidi, metotreksaadi voi teiste
neerude kaudu erituvate ravimitega, vdib ravimite toime vastastikku tugevneda.

Ofloxin 200 koos toidu, joogi ja alkoholiga:
Tablette vaetakse 2...1 tund enne sd6ki koos vihese hulga vedelikuga.
Kogu ravikuuri viltel ei tohi tarbida alkoholi.

Rasedus, imetamine ja fertiilsus

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.Ofloksatsiin on raseduse ja rinnaga toitmise ajal vastundidustatud.
Ofloksatsiini vdtmine raseduse ajal on vastundidustatud, kuna ravim kahjustab teie lapse kasvu ja arengut.
Autojuhtimine ja masinatega to6tamine:

Ofloxin 200 voib aeglustada reaktsioonikiirust ja halvendada tdhelepanuvdimet.

Ofloxin 200 sisaldab abiainena laktoosi. Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te
enne selle ravimi votmist arstiga konsulteerima.
3. Kuidas Ofloxin 200 vétta

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. Tavalised annuses on:

Normaalse neerufunktsiooniga tdiskasvanud.:
Tavaline annus on 200 mg ofloksatsiini kaks korda 66péevas iga 12 tunni jérel. TSsise infektsiooni korral
vdib annust suurendada — 300...400 mg kaks korda 66pédevas.

Komplitseerumata (tlisistusteta) kuseteede infektsiooni (nt pdiepdletiku) korral 200 mg tiks kord
Czépéievas.
Ageda komplitseerumata gonorrda korral on tavaline annus 400 mg tihekordselt.

Klamiidioosi korral 400 mg {iks kord 66pdevas voi 200 mg kaks korda 66pdevas 7 pdeva jooksul.

Kopsutuberkuloosi raviks manustatakse ofloksatsiini 1,5 aasta viltel 400 mg 2 korda 66péevas
(kombinatsioonis teiste tuberkuloosiravimitega).

Neerufunktsiooni hdirega tdiskasvanutel manustatakse tavaline algannus, kuid sdilitusannuseid
vahendatakse jargmiselt:

Kreatiniini kliirens: Otpéevane sdilitusannus

50...20 mg/ml Annust tuleb vdhendada poole vorra (100...200 mg
O006pdevas)

<20 ml/min 100 mg ofloksatsiini {iks kord 66pdevas

Hemodialiitisil vdi peritoneaaldialiitisil oleva patsiendi sdilitusannus on 100 mg iga 24 tunni jérel.
Uksikjuhtudel tuleb annust suurendada.

Raske maksapuudulikkusega tdiskasvanud: ofloksatsiini eritumine v3ib viheneda. Ofloksatsiini
O0opédevane annus ei tohiks {iletada 400 mg.

Eakad patsiendid (iile 60 aasta): Normaalse neerutalitluse korral ei ole annust vaja vihendada.



Kasutusjuhend: Tablette vdetakse Y...1 tund enne s60ki koos vihese hulga vedelikuga.

Ravi kestus soltub haigustekitajate tundlikkusest ja kliinilisest pildist. Antibiootikumravi ildiste
pShimdtete kohaselt peab manustamist jatkama 48...72 tundi parast seda, kui teil palavik kaob vdi
bakterite hdvimineon kinnitust leidnud.

Suuremad kui 400 mg 66pdevased annused tuleb jagada kaheks annuseks ning votta vordsete ajavahemike
jarel.

Kui teil on tunne, et Ofloxin 200 toime on liiga tugev voi liiga ndrk, rdédkige sellest arstile vdi apteekrile.

Kui te votate Ofloxin 200 tablette rohkem kui ette niihtud:
Kui te vodtsite rohkem tablette, kui ette ndhtud, proovige kohe arstiga thendust sada. Niidake arstile
ravimiakrpi ja allesjddnud tablette.

Kui te unustate Ofloxin 200 votta:
Kui te unustati ravimit digel ajal votta, tehke seda niipea kui see teile meenub. Jargmine annus tuleb votta
nii nagu arst on ette kirjutanud. Arge vdtke kahekordset annust, kui ravim jii eelmisel korral votmata.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Lopetage Ofloxin 200 tablettide votmine ja kontakteeruge koheselt arstiga, kui te mérkate jirgmisi

korvaltoimeid:

- Kogu organismi haarav anafiilaktiline reaktsioon (selle tunnused on haiglane enesetunne, suur ndrkus,
Sokk, kollaps voi teadvusetus, mis tekib vererShu jarsu languse tagajirjel — selle tunnused on
vereringe kollaps, kublad, turse, oksendamine, kdhulahtisus, ebatavaliselt kiire stidametdo ja
hingamine, kéte ja jalgade kipitus, kite ja jalgade sinakaks muutumine, kiilm higi). Esinemissagedus -
harv;

- nérvikahjustus (m&dduv tuimus, kipitus, torkimine, teravdatud puutetundlikkus, lihasndrkus,
tdmblused jne). Esinemissagedus — véga harv;

- tOsine kohulahtisus, mis vdib sisaldada verist viljaheidet, palavik ja kdhuvalu. Esinemissagedus- viga
harv;

- tdsised nahareaktsioonid, millele sageli eelneb palavik, peavalu, kogu keha valulikkus (gripilaadsed
stimptomid). Tdsine nahaldve, mis voib esineda suu-, neelu-, nina- suguelundite haavanditena ja
konjunktiviidina (punased ja turses silmad). Lodve v3ib stiveneda tile keha levivaks villiliseks ja
kooruvaks nahal6dbeks (see vdib olla toksiline epidermise nekroliitis (TEN), Stevensi-Johnsoni
stindroom (SJS), d4ge generaliseerunud eksentematoosne pustuloos (AGEP), fikseerunud ravimléove).
Esinemissagedus on vdga harv.

- Pdletikust vdi rebendist pdhjustatud kddluste valu (eriti Achilleuse kdoluses). Esinemissagedus on
harv.

- Maksapdletik (vdib olla tdsine), mille tunnusteks on isu puudus, nahakollasus, tilakdhuvalu, palavik,
tume uriin, nahaérritus. Esinemissagedus on teadmata;;

- agranulotsiitoos (vdga harva esinev tdsine vereslisteemi hdire, millega kaasneb palavik, kurguvalu,
suuhaavandid); Esinemissagedus — teadmata.

Ofloxin 200 kasutamisel on esinenud jargmisi kdrvaltoimeid, mis on loetletud allpool vastavalt
esinemissagedusele:

Aeg-ajalt (vdib esineda kuni 1 inimesel 100st):

- seeninfektsioon, patogeeni resistentsus;




rahutus (agiteeritus), unehdired, unetus,
pearinglus, peavalu;

silmadrritus,

koha, vesine nina,

hambavalu, kéhulahtisus, haiglane enesetunne;
nahaloove vai stigelus.

Harv (v0ib mgjutada kuni 1 inimest 1000st):

isutus;

pstitihikahéired (nt hallutsinatsioonid), drevus, segasus, hirmuunendod, depressioon;
uimasus, maitsetundlikkuse muutused, stigelus, torkimistunne, 13hnataju héired,
nidgemishéired;

kuumahood, ndgesloove, villiline 166ve, suurenenud higistamine;

madal vererdhk, pulsisageduse tdus;

hingeldus

peensoole voi jimesoole pdletik (vib kaasuda verine roe);

maksaenstitimide aktiivsuse tdus, bilirubiini ja kreatiniini sisalduse tous, mida nditab
vereanallils.

Viga harv (voib esineda kuni 1 inimesel 10000st):

valgevereliblede, punavereliblede vdi vereliistakute arvu langus;
Sokk, krambid, lihaskontrolli halvenemine;

helinad korvades, kuulmise kadu;

nahakollasus,

punane l66ve, ebaregulaarsed lillakad tdpid nahal (purpur), ebatavaline valgustundlikkus;
veresoontepdletik;

lihasvalu, liigesvalu, kddluste rebend;
neerupuudulikkus.

Teadmata (esinemissagedust ei saa olemasolevate andmete alusel hinnata)

ebatavaliselt kiire stidameriitm, eluohtlikult ebaregulaarne stidameriitm, stidameriitmi muutused
(mida nimetatakse “QT intervalli pikenemiseks”, see on ndhtav EKGs, stidame elektrilises
aktiivsuses);

muutused verepildis (punavererakkude, valgevererakkude ja trombotsiititide arvu langus)
luutidi puudulikkus;

vere gliikoosisisalduse langus (hiipogliikeemia) diabeedihaigetel, kes saavad antidiabeetilist
ravi, vere suhkrusisalduse tdus (hiiperglilkeemia), madalast suhkrusisaldusest p&hjustatud
kooma;

kuulmishiired;

pstitihika hiired ja depressioon, millega kaasneb eluohtlik kditumine, sh enesetapu motted ja
suundumused, nérvilisus;

tomblused, tahtmatud lihasliigutused, maitsetundlikkuse héired, minestamine;

kopsupdletik, tugev hingeldus;

lihaskahjustus, lihasndrkus, lihasrebendid, ligamentide rebendid, kddluste rebendid, liigese
poletik;

seedehdired, kdhupuhitus, kShukinnisus, kdhunadrmepdletik

suu limasketa poletik

neerupdletik;




- porflitiria hood olemasoleva porfiiliriaga patsientidel (teatud ainevahetushdire ensiiimide
tasemel);

- ndrkus, palavik, valu (selja-, rindkere ja jasemete valu).

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime voib 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. Ofloxin 200 séilitamine

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge kasutage seda ravimit pirast pakendile mirgitud kolblikkusaja 15ppu.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata #ra

ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Ofloxin sisaldab:

- Toimeaine on ofloksatsiin. Uks 8hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 200 mg ofloksatsiini.

- Abiained on laktoosmonohiidraat, maisitérklis, povidoon, krospovidoon, poloksameer,
magneesiumstearaat, talk, hiidrokstiproptitilmetiitiltselluloos, makrogool, titaandioksiid.

Kuidas Ofloxin viilja nfieb ja pakendi sisu

Ravimi kirjeldus: valged vdi valkjad immargused kaksikkumerad dhukese poliimeerikilega kaetud
tabletid, tihel poolel poolitusjoon ja teisel poolel poolitusjoon ning sisse pressitud kirje ,,200”.

Pakend: 10, 14 v6i 20 tabletti pakendis.
Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
TsSehhi Vabariik

Tootjad

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
TSehhi Vabariik

UAB “Oriola Vilnius”



Laisvés pr. 75
Vilnius LT-06144
Leedu

Lisakuisimuste tekkimisel selle ravimi kohta poorduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

sanofi-aventis Estonia OU
Parnu mnt 139E/2,
Tallinn 11317

Eesti

Tel. +372 627 34 88
Faks. +372 627 34 81

Infoleht on viimati uuendatud oktoobris 2014



