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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Ofloxin 200 mg comprimate filmate
Ofloxacina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Ofloxin 200 mg si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti inainte s luati Ofloxin 200 mg
Cum sa luati Ofloxin 200 mg

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Ofloxin 200 mg

Continutul ambalajului si alte informatii

AN e

1. Ce este Ofloxin 200 mg si pentru ce se utilizeaza

Comprimatele de Ofloxin 200 mg contin o substantd activa numita ofloxacina. Aceasta face parte din
grupul de medicamente numite antibiotice. Functioneaza prin omorarea bacteriilor care cauzeaza
infectii.

Ofloxin 200 mg este indicat la adulti pentru tratamentul urmatoarelor infectii:

e Ale rinichilor si vezicii urinare (tractul urinar), complicate

e Ale organelor genitale masculine sau feminine (tractul genital) (uretrita non gonococica, prostatita
bacteriana, boala inflamatorie pelvina in asociere cu alte medicamente). Acestea includ gonoreea
care este o boala cu transmitere sexuald care poate afecta atat barbatii cat si femeile (uretrita
gonococica, cervicita gonococica).

Anumite forme de tuberculoza in tratament asociat

Otita medie supurata cronica

Sinuzita bacteriana cronica

Infectii complicate la nivelul abdomenului

in urmitoarele indicatii, Ofloxin trebuie utilizat numai atunci cand se considera inadecvata utilizarea
altor medicamente antibacteriene care sunt recomandate frecvent pentru tratamentul infectiilor
respective:

Infectii acute necomplicate ale vezicii urinare

Infectii ale oaselor si articulatiilor

Exacerbare acuti a bolii plmonare obstructive cronice, inclusiv bronsite

Exacerbare acuta a sinuzitei cronice

Infectii complicate la nivelul pielii si tesuturilor moi

Infectii la nivelul tractului gastrointestinal (de exemplu diareea calatorului)




2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Ofloxin 200 mg
inainte si luati acest medicament

Nu trebuie sd luati medicamente antibacteriene care contin fluorochinolone/chinolone, inclusiv
Ofloxin, daca in trecut ati manifestat vreo reactie adversa grava atunci cand ati luat un medicament
care contine chinolone sau fluorochinolone. In aceastd situatie, trebuie si va adresati medicului
dumneavoastra cat mai curand posibil.

Nu luati Ofloxin 200 mg daca:

. Sunteti alergic (hipersensibil) la ofloxacina, la alte chinolone sau la oricare dintre celelalte
componente ale Ofloxin 200 mg, enumerate la pct. 6. Semnele unei reactii alergice includ: o
eruptie trecdtoare pe piele, probleme la inghitit sau respirat, umflarea buzelor, fetei, gatului
sau limbii.

° Ati avut umflaturi ale tendoanelor (numite tendinitd) care afecteaza zone precum incheietura
mainii sau tendonul lui Ahile.

Aveti epilepsie sau daca aveti risc sa faceti convulsii.

° Aveti o problemad cu globulele rosii din sdnge cu numele de deficit de glucozo-6-fosfat
dehidrogenaza.
. Sunteti gravida sau alaptati (vezi mai jos pct. ,,Sarcina si aldptarea”).

Aveti varsta sub 18 ani sau sunteti inca in perioada de crestere.

Nu luati acest medicament daca vreuna din afirmatiile de mai sus este valabilda in cazul
dumneavoastra. Discutati cu medicul dumneavoastra daca nu sunteti sigur.

Atentionari si precautii

Inainte si luati acest medicament

Nu trebuie sa luati medicamente antibacteriene care contin fluorochinolone/chinolone, inclusiv
Ofloxin 200 mg, daca in trecut ati manifestat vreo reactie adversa gravi atunci cind ati luat un
medicament care contine chinolone sau fluorochinolone. in aceasti situatie, trebuie si vi
adresati medicului dumneavoastri cit mai curind posibil.

Inainte sa luati Ofloxin 200 mg adresati-va medicului sau farmacistului:

- daca aveti probleme cu rinichii sau cu ficatul

- daca aveti boli de inima sau probleme cu ritmul de bataie al inimii

- daca luati medicamente care va pot afecta inima (vezi pct. ,,Ofloxin 200 mg impreuna cu alte
medicamente”)

- dacd v-ati ndscut cu, sau aveti antecedente in familie de prelungire a intervalului QT (observat
pe ECG, inregistrarea activitatii electrice a inimii)

- aveti un dezechilibru al sarurilor din sange (in special concentratii scazute de potasiu sau
magneziu in sange)

- aveti un ritm lent de bataie al inimii (numit bradicardie)

- aveti inima slaba (insuficienta cardiaci)

- aveti antecedente de atac de cord (infarct miocardic)

- sunteti femeie sau varstnic

- luati alte medicamente care pot sa produca modificari anormale ale ECG (vezi pct. ,,Ofloxin 200
mg impreuna cu alte medicamente”)

- daca ati fost diagnosticat cu o largire sau ,,umflare” a unui vas mare de sange (anevrism aortic
sau anevrism al unui vas periferic mare).

- daca ati avut un episod anterior de disectie de aortd (o ruptura in peretele aortei).

- daca aveti antecedente familiale de anevrism aortic sau de disectie de aorta sau alti factori de
risc sau afectiuni predispozante (de exemplu, tulburari ale tesutului conjunctiv, cum ar fi
sindromul Marfan sau sindromul Ehlers-Danlos — forma vasculara, sau tulburari vasculare, cum



ar fi arterita Takayasu, arterita cu celule gigante, boala Behcet, tensiune arteriala mare sau
ateroscleroza cunoscuta).

- daca aveti sau ati avut vreodata orice afectiune psihica;

- daca aveti miastenia gravis (o boald in care apare slabiciune musculara si oboseald musculara
foarte accentuatd)

- daca sunteti un pacient caruia i s-a efectuat un transplant.

- daca vi s-a spus de cétre medicul dumneavoastra cd nu puteti sa tolerati anumite tipuri de zahar.

Cand luati acest medicament

Rareori, pot aparea durere si umflare la nivelul articulatiilor si inflamatie sau rupturd de tendoane.
Riscul dumneavoastra este crescut daca sunteti o persoana varstnica (cu varsta peste 60 ani), daca vi s-
a efectuat un transplant de organ, dacd aveti probleme la rinichi sau dacd urmati tratament cu
corticosteroizi. Inflamatia si rupturile de tendoane pot surveni in primele 48 ore de tratament si chiar
pana la cateva luni de la oprirea tratamentului cu Ofloxin. La primul semn de durere sau inflamatie a
unui tendon (de exemplu la nivelul gleznei, articulatiei mainii, cotului, umarului sau genunchiului),
incetati sa luati Ofloxin, contactati-l pe medicul dumneavoastra si tineti zona dureroasa in repaus.
Evitati orice efort inutil, deoarece acesta poate creste riscul de ruptura de tendon.

Rareori, puteti manifesta simptome de deteriorare a unor nervi (neuropatie), de exemplu durere,
senzatie de arsurda, furnicaturi, amorteald si/sau slabiciune, mai ales la nivelul labelor picioarelor si
picioarelor sau la nivelul mainilor si bratelor. Dacd se intdmpla acest lucru, incetati sa luati Ofloxin si
adresati-va imediat medicului dumneavoastrd, pentru a preveni dezvoltarea unei afectiuni posibil
ireversibile.

Reactii adverse grave, prelungite, invalidante si posibil ireversibile

Medicamentele antibacteriene care contin fluorochinolone/chinolone, inclusiv Ofloxin, au fost
asociate cu reactii adverse foarte rare, dar grave, dintre care unele de lunga durata (care au continuat
luni sau ani), invalidante si posibil ireversibile. Acestea includ dureri ale tendoanelor, muschilor si
articulatiilor la nivelul membrelor superioare si inferioare, dificultdti la mers, senzatii anormale, de
exemplu Intepaturi, furnicaturi, gadilaturi, amorteala sau senzatie de arsurd (parestezie), tulburari ale
simturilor, inclusiv afectarea vederii, gustului, mirosului si auzului, depresie, afectare a memoriei,
oboseala severa si tulburari severe ale somnului.

Daca manifestati vreuna dintre aceste reactii adverse dupa ce ati luat Ofloxin, adresati-va imediat
medicului dumneavoastra Tnainte de a continua tratamentul. Dumneavoastrd si medicul dumneavoastra
veti decide asupra continuarii tratamentului, ludnd 1n considerare si utilizarea unui antibiotic din alta
clasa.

Daca simtiti brusc dureri severe in abdomen, in piept sau in spate, mergeti imediat la unitatea de
primiri urgente a celui mai apropiat spital.

Dacé nu sunteti sigur cd vreuna dintre afirmatiile de mai sus sunt valabile In cazul dumneavoastra,
discutati cu medicul sau farmacistul inainte sa luati comprimatele de Ofloxin 200 mg.

Au existat raportari foarte rare de eruptii trecitoare pe piele potential amenintatoare de viata (Sindrom
Stevens-Johnson, Necroliza Epidermica Toxicd) la utilizarea Ofloxin 200mg. Simptomele acestora pot
sd includa: simptome asemanatoare gripei urmate de o eruptie dureroasad pe piele, de culoare rosie-
violacee care se extinde si formeaza vezicule. Daca va apar oricare din semnele mentionate mai sus,
trebuie sd opriti administrarea medicamentului si sd il informati imediat pe medicul dumneavoastra
(vezi pct. 4).

Comprimatele de Ofloxin 200 nu sunt recomandate dacd sunteti suspectat ca aveti o infectie cu
MRSA.

in timpul tratamentului cu Ofloxin 200 mg nu trebuie sd va expuneti la lumina solara puternici si nu
utilizati lampi cu raze ultraviolete UV sau solar, deoarece pielea dumneavoastra poate sa fie mai
sensibila la lumina.



Spuneti imediat medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca aveti dureri la nivelul degetelor
mainilor sau picioarelor in timpul tratamentului cu Ofloxin 200 mg.

Copii si adolescenti
Copiii si adolescentii cu varsta mai mica de 18 ani nu trebuie sa utilizeze Ofloxin 200 mg.

Ofloxin 200 mg impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente. Acestea includ medicamentele eliberate fard prescriptie medicald, inclusiv
medicamentele din plante. Acest lucru este necesar deoarece comprimatele de Ofloxin 200 mg si unele
medicamente pot sd modifice modul in care functioneaza fiecare.

In mod particular, spuneti medicului dumneavoastra daca luati urmétorul medicament:
- Metotrexat utilizat pentru reumatism sau cancer.

Alte medicamente care va pot afecta ritmul de bataie al inimii:

- Medicamente care apartin clasei de medicamente numite ,,antiaritmice” (de exemplu chinidina,
hidrochinidina, disopiramida, amiodarona, sotalol, dofetilida, ibutilida)

- Antidepresive triciclice

- Unele antibiotice (care apartin clasei macrolide)

- Unele antipsihotice.

Urmitoarele medicamente pot modifica modul in care actioneazi comprimatele de Ofloxin 200
mg sau comprimatele de Ofloxin 200 mg pot modifica modul in care unele dintre aceste
medicamente functioneaza:

- Medicamente utilizate pentru a impiedica coagularea sangelui

- Medicamente utilizate pentru tensiunea arteriala mare

- Medicamente care contin fier (pentru anemie) sau zinc

- Medicamente anestezice

- Medicamente pentru eliminarea aperi (diuretice) cum este furosemida

- Antiacide care contin magneziu sau aluminiu, utilizate pentru indigestie

- Glibenclamida - utilizata pentru tratamentul diabetului zaharat

- Probenecid - utilizat pentru tratamentul gutei

- Cimetdina - utilizatd pentru tratamentul ulcerului si indigestiei

- Sucralfat - utilizat pentru tratamentul ulcerului.

Urmitoarele medicamente, atunci cind sunt administrate impreuni cu comprimatele de Ofloxin

200 mg, pot sa creasca riscul de aparitie al reactiilor adverse:

- Alte antibiotice (cum este eritromicina, azitromicina sau claritromicina)

- Medicamente pentru depresie (cum este amitriptilina, clomipramina sau imipramina)

- Teofilina - utilizatd pentru tratamentul dificultétilor de respiratie

- Medicamente utilizate pentru controlul batailor inimii (cum este amiodarona, chinidina,
procainamida sau disopiramida)

- Medicamentele antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) - utilizate pentru ameliorarea durerii si
inflamatiei (cum sunt ibuprofen, diclofenac sau indometacin)

- Corticosteroizi - utilizati pentru tratamentul inflamatiei

- Medicamente antipsihotice, utilizate in tratamentul afectiunilor psihiatrice cum sunt schizofrenia si
tulburarea bipolara.

Ofloxin 200 mg impreuni cu alimente, bauturi si alcool
Nu consumati alcool etilic n timpul tratamentului cu Ofloxin 200 mg, deoarece va poate face sa va
simtiti ametit sau somnolent.

Sarcina,alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.



Nu luati acest medicament daca:
- Sunteti gravida, ati putea ramane gravida sau credeti ca ati putea fi gravida
- Alaptati sau intentionati sa alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
In timp ce luati acest medicament va puteti simti somnolent sau ametit sau puteti avea probleme cu
vederea. Daca prezentati astfel de manifestari, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

Ofloxin 200 mg contine lactozi monohidrat.
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam
sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

3.  Cum s luati Ofloxin 200 mg

Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Cum sa luati acest medicament

- Luati acest medicament pe cale orala

- Inghititi comprimatele intregi impreuni cu putind apa

- Atunci cand luati comprimatele de Ofloxin 200 mg, evitati lumina solard puternica si nu utilizati
lampi cu ultraviolete sau solarul

- Medicamentele care contin fier (pentru tratamentul anemiei), antiacidele (pentru indigestie sau
arsuri in capul pieptului) sau sucralfatul (pentru ulcerele stomacului) trebuie evitate pentru cel
putin 2 ore Tnainte sau dupa ce luati Ofloxin 200 mg comprimate

- Daca vi se pare ca efectul medicamentului dumneavoastra este prea slab sau prea puternic, nu
modificati doza, Intrebati-1 pe medicul dumneavoastra

- Daca atunci cand luati Ofloxin 200 mg comprimate, va este afectatd vederea sau ochii
dumneavoastra par a fi afectati, discutati imediat cu un specialist oftalmolog.

Cand sa luati acest medicament

- Durata tratamentului va depinde de cét de grava este infectia

- Acest medicament se administreazd de obicei pe o duratd de 5 pand la 10 zile si tratamentul nu
trebuie sa depédseasca 2 luni

- Dozele de pana la 400 mg se administreaza in prizd unica dimineata

- Dozele mai mari trebuie divizate in doua prize, una dimineata si una seara.

Cat sa luati
- Medicul va stabili cate comprimate de Ofloxin 200 mg trebuie sa luati
- Doza va depinde de tipul si severitatea infectiei.

Doza zilnica recomandata pentru adulti, inclusiv varstnici, este intre 200 mg si 800 mg pe zi. Doza
depinde de tipul si localizarea infectiei:
e Infectii ale rinichiului sau vezicii urinare (tract urinar):
200 pana la 800 mg pe zi, divizate 1n 2 prize;
o Infectii ale ciilor respiratorii sau plaménilor:
400 mg pe zi divizate in 2 prize;
o Infectii ale organelor genitale la femei si barbati (tract genital):
400 mg pe zi pana la 800 mg pe zi, divizate in 2 prize;
e Gonoree
400 mg in priza unica zilnica;
o Infectii cutanate si ale partilor moi:
400mg pe zi, divizate in 2 prize.
o Infectii ale oaselor si articulatiilor
400 mg pe zi, divizate in 2 prize



Insuficienta renala si insuficientd hepatica
Daca aveti probleme cu rinichii, este posibil ca medicul dumneavoastra sa va scada doza.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu trebuie administrat copiilor si adolescentilor.

Teste urinare

Ofloxin 200 mg comprimate poate modifica rezultatele unor teste urinare. Este important sa spuneti
medicului dumneavoastra ca luati tratament cu Ofloxin 200 mg daca trebuie sa vi se efectueze un test
de urina.

Daca luati mai mult Ofloxin 200 mg decét trebuie

Daca ati luat mai multe comprimate decét trebuie adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau
unitatii de primiri urgente a celui mai apropiat spital. Luati cu dumneavoastra ambalajul
medicamentului. Trebuie sa faceti acest lucru pentru ca medicul sa stie ce ati luat. Urmatoarele
simptome pot s apara: stare de confuzie sau ameteald, pierderea constientei, convulsii, greatd sau
sange in scaun.

Daca uitati sa luati Ofloxin 200 mg

Daca ati uitat sa luati o doza, luati-o imediat ce vd amintiti. Cu toate acestea, daca este aproape
momentul administrarii urmatoarei doze, sariti peste doza uitata.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daci incetati si luati Ofloxin 200 mg

Nu intrerupeti administrarea Ofloxin 200 mg pana cand medicul dumneavoastrd va spune sa va opriti.
Nu intrerupeti tratamentul cu Ofloxin 200 mg chiar dacé va simtiti mai bine. Daca Intrerupeti
tratamentul mai devreme decat ar trebui, infectia dumneavoastra se poate agrava din nou.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

intrerupeti administrarea Ofloxin 200 mg comprimate filmate si adresati-vi imediat unui

medic sau la camera de primiri urgente a celui mai apropiat spital daca:

. aveti o reactie alergica. Semnele includ eruptie trecatoare pe piele, probleme la inghitit sau
respirat, umflarea buzelor, a fetei, gatului sau limbii.

Intrerupeti tratamentul cu Ofloxin 200 mg comprimate si mergeti imediat la medic, daci
observati oricare dintre urmitoarele reactii adverse grave - este posibil sa aveti nevoie de
tratament de urgenta:

. o reactie anafilactica generalizatd (semnele includ stare de rau sau slabiciune, soc, colaps sau
stare de inconstien{d aparutd ca urmare a scaderii tensiunii arteriale cu semne de colaps
circulator, dificultati la respiratie, umflare, varsaturi, diaree, ritm de bataie a inimii anormal
de rapid, respiratii anormal de rapide, furnicaturi la nivelul mainilor si picioarelor, culoare
albastruie a mainilor §i picioarelor, transpiratii reci). Frecventa de aparitie este rara.

. neuropatie (senzatie de amorteala trecatoare, furnicaturi i Intepaturi, sensibilitate crescuta la
atingere, slabiciune a muschilor, tremuraturi etc.). Frecventa de aparitie este foarte rara.

. diaree severa care poate contine singe, febra si durere la nivelul stomacului. Frecventa de
aparitie este foarte rara.

. reactiile grave pe piele, frecvent precedate de febra, dureri de cap, dureri in corp (simptome

asemanatoare gripei). Eruptii grave pe piele care pot implica ulceratii ale gurii, gatului,
6



nasului, organelor genitale si conjunctivitd (ochi rosii si umflati). Eruptia pe piele poate sa
evolueze catre formarea de vezicule si descuamarea pielii (Sindrom Stevens-Johnson (SJS),
pustuloza exantematoasa generalizatd acuta (PAGE), eruptie fixd medicamentoasa. Frecventa
de aparitie este foarte rara.

. durere la nivelul tendoanelor cauzata de inflamatie sau ruptura (in special a tendonului lui
Achile). Frecventa de aparitie este rara.

. inflamatia ficatului (poate fi gravd) cu semne care includ pierderea apetitului, icter, durere
abdominala, febra, urind inchisd la culoare, iritatie pe piele. Frecventa de aparitie este
necunoscuta.

. agranulocitoza (o tulburare severa, foarte rara a sangelui, insotita de febra, durere severa in

gat, ulcere la nivelul gurii). Frecventa de aparite este necunoscuta.

in timpul utilizarii Ofloxin 200 mg pot si apard urmatoarele reactii adverse, acestea fiind clasificate
in functie de frecventa de aparitie:

Este posibil ca Ofloxin 200 mg comprimate sa determine un atac de porfirie (o boald rard care
afecteazd metabollismul) la unii pacienti.

Mai putin frecvente (afecteazd mai putin de 1 din 100 de persoane):

- infectii cu ciuperci (fungice), rezistenta a bacteriilor care produc infectia.

- agitatie, tulburari de somn, insomnie.

- nelinigte, ameteli, durere de cap.

- iritatie a ochilor, senzatie de arsura la nivelul ochilor, conjunctivita.

- senzatie de invartire (vertij).

- batai inegale ale inimii (palpitatii)

- tuse, curgerea nasului.

- disconfort la nivelul stomacului, durere abdominala, diaree, greata sau varsaturi.

- mancarime, eruptie trecdtoare pe piele.

Rare (afecteaza mai putin de 1 din 1000 de persoane)

- oreactie anafilacticd generalizata (stare de rau sau slabiciune, colaps sau stare de inconstienta
aparutd ca urmare a scaderii tensiunii arteriale cu semne de colaps circulator, dificultati la
respiratie, umflare, varsaturi, diaree, ritm de bataie a inimii anormal de rapid, respiratii anormal
de rapide, furnicaturi la nivelul mainilor si picioarelor, transpiratii reci), umflarea pielii.

- absenta poftei de mancare.

- tulburiri psihotice (de exemplu halucinatii - vederea, simtirea sau auzirea unor unor lucruri
care nu sunt prezente), teama fara motiv, confuzie, cogsmaruri, depresie.

- somnolentd, furnicaturi si amorteald intr-o zona a corpului (parestezie), modificari ale simtului
gustului, modificari ale mirosului.

- tulburiri ale vederii.

- dezechilibru.

- cresterea ritmului de bataie a inimii.

- tensiune arteriala scazuta, tensiune arteriala mare.

- dificultati la respiratie, respiratie suieratoare.

- inflamatii ale intestinului subtire sau gros, uneori cu eliminarea de sdnge in scaun.

- valori crescute ale enzimelor ficatului, bilirubinei si creatininei evidentiate prin analize ale
sangelui.

- bufeuri, urticarie, transpiratie neobignuit de abundenta, eruptie cu vezicule pe piele.

- tendinita (inflamatie a tendoanelor).

- afectarea functiei rinichilor

Foarte rare (afecteaza mai putin de 1 din 10000 de persoane)

- scaderea numarului de globule rosii, globule albe sau trombocite din sange, cresterea
numadrului de eozinofile (un tip de globule albe ale sangelui).

- soc.

- afectarea organelor interne

- neuropatie (senzatie de amorteala trecatoare, furnicaturi i intepaturi, sensibilitate crescuta la
atingere, slabiciune a muschilor, tremuraturi etc.), crampe musculare, dificultdti in controlarea
muschilor, convulsii.

- tiuit in urechi, pierderea auzului.




- diaree severa care poate contine sange, insotitd de febra si durere la nivelul stomacului,
provocata de Clostridium difficile (colita pseudomembranoasa).

- icter.

- eruptie de culoare rosie, pete neregulate de culoare rosie la nivelul pielii (purpurd), sensibilitate
anormald la lumind, vasculita (inflamatie a vaselor de sange).

- aparitia brusca a unei reactii severe (hipersensibilitate) insotitd de febra si formarea de vezicule
si descuamare a pielii.

- durere la nivelul muschilor, durere la nivelul articulatiilor, ruptura de tendon.

- insuficientd renald acutd (probleme cu rinichii aparute de scurt timp).

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile):

- agranulocitoza (o tulburare severa, foarte rara a sangelui, insotita de febra, durere severa in gat,
ulcere la nivelul gurii), tulburari ale functiei maduvei rosii a oaselor.

- scadere a concentratiilor de zahar din sange (hipoglicemie) la pacienti cu diabet zaharat in
tratament cu medicamente administrate oral sau cu insulind; cresterea concentratiilor de zahar
din sénge (hiperglicemie), coma cauzata de concentratia scazutd de zahar din sange.

- tulburiri psihice si depresie, insotite de comportament care pune viata in pericol, incluzand
ganduri si comportament de sinucidere; nervozitate.

- tremuraturi, miscari involuntare ale muschilor, pierderea gustului, lesin, cresterea presiunii
intracraniene.

- inflamatie la nivelul ochiului (uveita).

- diminuarea auzului.

- ritm de bataie a inimii anormal de rapid, ritm de bataie a inimii neregulat care pune viata in
pericol, modificare a ritmului de bataie a inimii (numita ,,prelungirea intervalului QT”,
observat pe ECG — Inregistrarea activitatii electrice a inimii).

- tensiune arteriala foarte scazutd pana la colaps si pierderea constientei.

- pneumonie alergica, dificultati severe la respiratie.

- probleme digestive, flatulenta, constipatie, inflamatia pancreasului.

- inflamatia ficatului, care poate fi severd (manifestatd prin pierdere a poftei de mancare,
ingalbenire a pielii i ochilor, urind inchisa la culoare, mancarime sau sensibilitate la nivelul
stomacului (abdomenului). Acestea pot fi semnele unor probleme cu ficatul, care pot include
insuficientd hepatica letald).

- eruptii inflamatorii severe la nivelul pielii si mucoaselor.

- leziuni ale muschilor, slidbiciune a muschilor, ruptura a muschilor; ruptura a ligamentelor,
rupturd a tendoanelor, inflamarea articulatiilor.

- inflamatie a rinichilor.

- atacuri de porfirie la pacientii cu aceasta boala (o tulburare a anumitor enzime cu rol in sinteza
hemoglobinei).

- slabiciune, febra, durere (in spate, piept, membre).

- roseatd a pielii insotitd de descuamare extinsa (dermatita exfoliativa).

Cazuri foarte rare de reactii adverse de lungd duratd (pana la luni sau ani) sau permanente la
medicament, de exemplu inflamatii la nivelul tendoanelor, ruptura de tendon, durere articulara, durere
la nivelul membrelor, dificultdti la mers, senzatii anormale, cum ar fi intepaturi, furnicaturi,
gadilaturi, senzatie de arsurd, amorteald sau durere (neuropatie), depresie, oboseald, tulburari ale
somnului, afectare a memoriei, precum si afectare a auzului, vederii, gustului si mirosului au fost
asociate cu administrarea antibioticelor care contin chinolone si fluorochinolone, in unele cazuri
indiferent de factorii de risc preexistenti.

Cu exceptia unor cazuri foarte rare (de exemplu cazuri izolate de afectare a simfuui olfactiv, gustativ
si auzului), reactiile adverse observate s-au remis dupa Intreruperea tratamentului cu ofloxacina.

Unele reactii adverse ( de exemplu colita pseuomembranoasa, reactiile de hipersensibilitate,

convulsiile) pot pune viata in pericol in unele cazuri si necesitd actiuni imediate de corectare a
acestora.

Raportarea reactiilor adverse



Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct catre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1,

Bucuresti 011478- RO,

tel: +4 0757 117 259,

fax: +4 0213 163 497,

e-mail: adr@anm.ro.

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5.  Cum se pastreaza Ofloxin 200 mg
Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu necesita conditii speciale de pastrare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ofloxin 200 mg

- Substanta activa este ofloxacina. Fiecare comprimat filmat contine 200 mg ofloxacina.

- Celelalte componente sunt: lactoza monohidrat, amidon de porumb, povidona 25, crospovidona,
poloxamer 188, stearat de magneziu, talc, hidroxipropilmetilceluloza 2910/5, macrogol 6000,
dioxid de titan (E 171).

Cum arata Ofloxin 200 mg si continutul ambalajului

Comprimate filmate, rotunde, biconvexe, albe sau aproape albe, cu o linie mediana pe o fata si stantate
cu,,200” pe cealalta fata.

Cutie cu un blister PVC/Al a cate 10 comprimate filmate.

Detiniatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
ZENTIVA, k.s.

U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10,
Republica Ceha

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugadm sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

ZENTIVA S.A.

Tel: +4 021.304.7597

e-mail: zentivaRO@zentiva.com

Acest prospect a fost revizuit in februarie 2020.



