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Piibalova informace: informace pro pacienta

Ofloxin 200 mg potahované tablety
ofloxacin

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Ofloxin a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ofloxin uzivat
Jak se pripravek Ofloxin uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ofloxin uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

ALY

1. Co je pripravek Ofloxin a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Ofloxin obsahuje 1é¢ivou latku ofloxacin, ktera patii do skupiny 1é€ivych ptipravka
nazyvanych antibiotika. Ta piisobi tim, Ze zabiji bakterie, které zplsobuji infekce.

Ptipravek Ofloxin je indikovan u dospélych k 1é¢bé nasledujicich bakterialnich infekci:

- mocovych cest (ledvin a mo¢ového méchyie),

- pohlavniho ustroji u muzd a Zen (napt. kapavka, coz je pohlavné pfenosna infekce, ktera mize
postihnout muze i Zeny),

- panve (pii kombinované 1écb¢),

- kosti a kloubd,

- ktize a m&kkych tkani,

- vedlejsich nosnich dutin,

- pradusek nebo plic u pacientl s chronickym onemocnénim dychacich cest nebo pneumonii

- salmoneldzy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Ofloxin uZivat

Neuzivejte pripravek Ofloxin a informujte svého lékare, jestliZe:

- jste alergicky(4) na ofloxacin, jind chinolonova antibiotika, napt. moxifloxacin, ciprofloxacin
nebo levofloxacin nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6).
Priznaky alergické reakce zahrnuji: vyrazku, problémy s polykanim nebo dychanim, otok rti,
obliceje, hrdla nebo jazyka,

- mate epilepsii nebo jiné poskozeni mozku (napt. v disledku zranéni, zanétu nebo cévni
mozkové prihody), protoze jste ve vys$im riziku kieci,



jste nékdy mél(a) problémy se §lachami po pouziti chinolont, napt. tendinitidu (zanét Slach).
Diivodem je riziko pietrzeni §lachy,

je Vam méné nez 18 let nebo jeste stale rostete,

jste téhotna nebo kojite (viz bod ,,T¢hotenstvi a kojeni*).

Neuzivejte tento piipravek, pokud se Vas tyka cokoli z vySe uvedeného. Pokud si nejste jisty(4), porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete pripravek Ofloxin uzivat.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Ofloxin se porad'te se svym lékatem nebo 1ékarnikem pokud:

se u Vas v minulosti béhem 1é¢by fluorochinolony/chinolony vyskytl jakykoli zavazny
nezadouci ucinek (napt. zavazné reakce nervového systému). V takovém piipadé muzete byt ve
zvySeném riziku vyskytu téchto nezadoucich ucinkd 1 béhem uzivani ptipravku Ofloxin,

se u Vas béhem prvnich nekolika tydni 1écby piipravkem Ofloxin objevi zavazny, pretrvavajici
formou je zivot ohrozujici pseudomembranézni kolitida, a musi byt [éCena lékatem (viz také
bod 4),

trpite poskozenim mozku, napt. po cévni mozkové piihodé nebo poranéni mozku. V takovém
ptipadé mizete mit sklon k zachvatim. To plati také v piipad€, ze uzivate jiné léky na
bolest/revmaticka onemocnéni nebo theofylin (viz také bod ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a piipravek
Ofloxin®). Pokud se u Vas objevi zachvaty, okamzité vyhledejte 1ékaiské oSetfeni. Prestaite
ptipravek Ofloxin uzivat,

uzivate také kortikosteroidy (n€kdy také nazyvané kortison). V takovém piipadé miizete byt ve
zvySeném riziku tendinitidy,

jste podstoupil(a) transplantaci,

zaznamenate zavazné reakce na klizi nebo sliznicich, v€etné vyrazky, puchyiti nebo olupovani
ktize postihujici rty, o€i, Gsta, nos nebo genitalie (toxicka epidermalni nekrolyza, Stevenstv-
Johnsontiv syndrom). Pokud zaznamenate zmény na kizi nebo sliznicich, informujte o tom
svého 1ékate pred pokracovanim v 1écbe,

mate poruchu funkce ledvin. V takovém piipadé ma byt ptipravek Ofloxin uzivan pouze, pokud
je funkce ledvin 1ékafsky sledovana. Davka ma byt upravena (viz bod 3),

mate, nebo jste v minulosti mél(a) jakékoli psychické problémy. Béhem 1€cby piipravkem
Ofloxin byly hlaSeny deprese a psychotické reakce. V nékterych ptipadech se vyvinuly v
sebevrazedné myslenky a sebeposkozujici chovani (vcetné pokust o sebevrazdu), nékdy uz po
jediné davce piipravku Ofloxin. Pokud se u Vas objevi neobvykle zdvazna deprese nebo
psychiatrické pfiznaky (napt. Gizkost, zkreslené vnimani reality), musite 1é¢bu ukoncit a
informovat svého Iékate. Ten rozhodne o vhodnych opattenich a dalsi 1écbe,

mate poruchu funkce jater. V takovém ptipad¢ ma byt ptipravek Ofloxin uzivan pouze, pokud je
funkce jater Iékatsky sledovana, protoze muze dojit k poskozeni jater. U fluorochinolond byly
hlaseny zavazné ptipady zanétu jater (z nichz nékteré byly fatalni). Pokud se u Vas vyskytnou
ptiznaky jako nechutenstvi, zloutenka, tmava moc, svédéni nebo bolest bricha, ukoncete 1écbu a
porad’te se s 1ékafem,

uzivate nektera antikoagulancia (I€ky na fedéni krve, viz také bod 2 ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a
ptipravek Ofloxin®),

trpite onemocnénim nazyvanym myasthenia gravis. Béhem 1é¢by chinolony zaznamenali
pacienti s timto onemocnénim zavaznou svalovou slabost, véetn¢ ptipadi vyzadujicich umélou
plicni ventilaci nebo fatalnich ptipadi,

jste vystaven(a) intenzivnimu UV zafeni. Béhem 1é¢by a az 48 hodin po ukonéeni 1éCby
ptipravkem Ofloxin co nejvice chraiite svoji pokozku pred prudkym slunecnim zafenim a
nevystavujte se svétlu a umélému UV zareni (napf. solarni lampy, soléria), protoze Vase klize
mize byt béhem 1écby ptipravkem Ofloxin obzvlaste citliva,

zaznamenate piiznaky, jako je plisnova infekce sliznic se zarudnutim a bélavymi povlaky na
sliznicich. MlZe se jednat o mozné ptiznaky sekundarni infekce s rezistentnimi patogeny
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(bakteriemi). Sekundarni infekce se mohou objevit zejména po dlouhodobém uZzivani piipravku
Ofloxin a musi byt odpovidajicim zptisobem 1éCeny,

- mate problémy se srdcem. Pii uzivani tohoto piipravku je zapotiebi opatrnosti, pokud mate
vrozeny prodlouzeny QT interval nebo jej mate v rodinné anamnéze (je vidét na EKG, zaznamu
elektrické Cinnosti srdce), mate poruchu rovnovahy soli v krvi (pfedevsim nizkou hladinu
drasliku nebo hoi¢iku v krvi), mate velmi pomaly srdecni tep (bradykardie), mate slabé srdce
(srde¢ni selhani), pokud jste v minulosti prod¢lal(a) srdecni ptihodu (infarkt myokardu), pokud
jste zena Ci starsi pacient, pokud uzivate jiné Iéky, které mohou zptisobovat zmény na EKG, (viz
bod ,,Dalsi 1é€ivé piipravky a piipravek Ofloxin®),

- uzivate perordlni antidiabetika (napt. glibenklamid) nebo inzulin. Vase hladiny cukru v krvi
musi byt peclivé sledovany, protoze mohou byt velmi nizké a miize se u Vas dokonce objevit
(hypoglykemické) koma. Ptiznaky nizké hladiny cukru v krvi mohou byt: chut’ k jidlu,
nervozita, poceni, tfes. Kromé toho se béhem lécby fluorochinolony mohou také objevit
zvySené hladiny cukru v krvi,

- zaznamendte ptiznaky poskozeni nervt (periferni neuropatie). Takové poruchy se mohou
projevit jako svalova slabost, bolest, paleni, brnéni, poruchy vnimani hmatu, teploty a orientace,
necitlivost nebo jiné poruchy smysli. Pokud zaznamenate ptiznaky poskozeni nervt, okamzité
informujte svého lékare. Prestante ptipravek Ofloxin uzivat, aby se minimalizovalo riziko
vzniku trvalého poskozeni,

- mate Vy nebo v rodinné anamnéze prokazanou dédi¢nou metabolickou poruchu ¢ervenych
krvinek (znamou jako deficit enzymu gluk6zo-6-fosfat-dehydrogendzy). V takovych ptipadech
muze piipravek Ofloxin zptsobit rozpad ¢ervenych krvinek,

- Vam bylo diagnostikovano rozsiteni tepny, tzv. vydut’ (aneurysma aorty nebo aneurysma
periferni tepny),

- jste v minulosti prodélal(a) disekci aorty (trhlina ve sténé aorty),

- mate v rodinné anamnéze aneurysma ¢i disekci aorty nebo vrozené onemocnéni srde¢nich chlopni
nebo dalsi rizikové faktory ¢i predispozice [jako jsou onemocnéni pojivoveé tkdn€, napt. Marfaniiv
syndrom nebo cévni Ehlerstiv-Danlostiv syndrom, nebo cévni onemocnéni, napt. Takayasuova
arteriitida (zanét stény tepny), velkobunécna arteriitida, Behgetiv syndrom, vysoky krevni tlak
nebo prokazana aterosklerdza, revmatoidni artritida [onemocnéni kloubid] nebo endokarditida
[infekéni zanét srdecni vystelky]).

Pocitite-1i nahlou silnou bolest v oblasti bficha, hrudi nebo zad, coz mohou byt pfiznaky aneurysmatu a
disekce aorty, vyhledejte okamzité lékarskou pomoc. Riziko mize byt vyssi, pokud jste 1éCen(a)
systémovymi kortikosteroidy.

Pokud se u vas objevi nahla dusnost, zvlaste vleze na 1Gzku, nebo pokud si v§imnete otoku kotniki,
nohou nebo bficha nebo se u vas nové objevi rychlé nebo nepravidelné buseni srdce, ihned o tom
informujte 1ékare.

Pokud se u Vés v minulosti pfi uzivani fluorochinolonového/chinolonového antibiotika vyskytl
jakykoli zavazny nezadouci ucinek, nemate fluorochinolon/chinolon, véetné pfipravku Ofloxin,
pouzivat. V takovém ptipadé o tom co nejdiive informujte svého 1ékare.

PFi uzivani tohoto lécivého pripravku

Vzacné se mohou objevit bolest a otok kloubtl a zanét nebo pietrzeni §lach. ZvySenému riziku jste
vystaven(a), pokud jste starsi nez 60 let, podstoupil(a) jste transplantaci orgdnu, mate problémy s
ledvinami nebo jste 1é¢en(a) kortikosteroidy. Zanét a pretrzeni $lach se mlize objevit béhem prvnich
48 hodin 1écby, a dokonce az né€kolik mésicti po ukonceni 1é¢by piipravkem Ofloxin. Pii prvnich
znamkach bolesti nebo zanétu slachy (naptiklad v kotniku, zapésti, lokti, rameni nebo koleni)
prestante ptipravek Ofloxin uzivat, kontaktujte svého lékate a bolestivé misto ponechejte v klidu.



Vyhnéte se veskerym zbyte¢nym pohybovym aktivitdm, protoze ty mohou zvysit riziko pfetrzeni
Slachy.

Vzacné se u Vas mohou vyskytnout piiznaky posSkozeni nervl (neuropatie), jako jsou bolest, paleni,
brnéni, necitlivost a/nebo slabost, zvlast¢ v nohou nebo rukou. Pokud k tomu dojde, piestante ptipravek
Ofloxin uzivat a okamzité informujte svého Iékate, abyste zabranil(a) rozvoji potencidlné nezvratného
stavu.

Dlouhotrvajici, zneschopiiujici a potencialné nezvratné zdavainé neZdadouct ucinky
Fluorochinolonové/chinolonova antibiotika, v€etné€ ptipravku Ofloxin, vyvolala velmi vzacné, ale
zavazné nezadouci ucinky, z nichZ nékteré byly dlouhodobé (trvaly mésice nebo roky), zneschopnujici
nebo potencialné nezvratné. K nim patii bolest Slach, svald a kloubd hornich a dolnich kon¢etin, potize
pti chiizi, neobvyklé pocity, jako mravenceni, brnéni, Simrani, necitlivost nebo paleni (parestezie),
smyslové poruchy zahrnujici poruchy zraku, chuti, ¢ichu a sluchu, deprese, poruchy paméti, velka
unava a zavazné poruchy spanku.

Pokud se u Vas po uziti ptipravku Ofloxin vyskytne néktery z téchto nezddoucich ucinki, kontaktujte
ihned svého lékare, nez budete v 1é¢be pokrac¢ovat. Spolecné s I€kafem rozhodnete o dal§im
pokracovani 1é¢by, véetné zvazeni pouziti antibiotika z jiné tfidy.

Pokud zaznamenate priznaky alergické reakce, jako jsou vyrazka, potize s polykanim nebo dychanim,
otok rtli, obliceje, hrdla nebo jazyka, ptestaiite piipravek Ofloxin uzivat a informujte lékate (viz
bod 4).

Pokud se u Vas objevi zrakové problémy, porad’te se ihned s ocnim Iékafem.

Laboratorni testy moc¢i na opiaty nebo porfyrin (slozka a produkt rozkladu ¢erveného krevniho
pigmentu) mohou mit falesné pozitivni vysledek behem 1écby piipravkem Ofloxin. Pozitivni vysledky
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Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ofloxin

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To zahrnuje i 1€ky dostupné bez 1ékarského predpisu, véetné
rostlinnych 1é€ivych ptipravki. Je to proto, Ze ptipravek Ofloxin a n€které dalsi Iéky se mohou
navzajem ovliviiovat.

Zejména informujte svého l1ékai‘e, pokud uZivate nasledujici 1éky:

- léky snizujici kyselost zaludecnich §tav (antacida) a 1éky obsahujici hlinik, hoicik, Zelezo, zinek
nebo sukralfat. Tyto léky totiz snizuji vstiebavani ofloxacinu, proto se pripravek Ofloxin musi
podat piiblizn¢ 2 hodiny pfed podanim takovych piripravkd,

- nesteroidni protizanétlivé 1éky (NSAID) — pouzivané k ulevé od bolesti a pfi zanétu (jako je
ibuprofen, diklofenak, fenbufen nebo indometacin),

- theofylin — 1€k uzivany pii dychacich potizich,

- probenecid — [ék uzivany k 1é¢bé dny,

- cimetidin — 1€k uzivany k 1é¢bé zalude¢nich viedd nebo $patného traveni,

- furosemid — 1ék uzivany k odvodnéni,

- methotrexat, pouzivany k 1é¢bé revmatismu nebo rakoviny,

- 1éky uzivané proti tvorb€ krevnich srazenin (napi. warfarin),

- glibenklamid — 1€k k 1é¢bé vysoké hladiny cukru v krvi. Ofloxacin mlze zptsobit mirné zvyseni
krevnich hladin glibenklamidu, coz u Vas miize zvysit sklon k nizké hladiné cukru v krvi (viz
také bod 2 ,,Upozornéni a opatteni). Pokud soucasné€ uzivéte piipravek Ofloxin a glibenklamid,
mate si velmi peclivé kontrolovat hladinu cukru v krvi,



- 1éky, které patii do skupiny antiarytmik — lékli uzivanych na poruchy srde¢niho rytmu (napf.
chinidin, hydrochinidin, disopyramid, amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid),

- tricyklickd a tetracyklicka antidepresiva — typ 1€kii uzivanych k 1écbé deprese,

- nektera antibiotika k 1é¢bé bakteridlnich infekei (patiici do skupiny makrolidovych antibiotik),

- nekteré 1éky k 1écbe plisiiovych infekci (napt. imidazol),

- nektera antihistaminika (napft. astemizol, terfenadin, ebastin),

- antimalarika,

- nektera antipsychotika — 1éky uzivané k 1é¢be psychiatrickych onemocnéni, jako jsou
schizofrenie nebo bipolarni porucha.

Piipravek Ofloxin s jidlem, pitim a alkoholem
Beéhem 1é¢by nepijte alkoholické napoje. MuzZe to vyvolat pocit zavrateé nebo ospalost.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Neuzivejte tento 1é¢ivy pripravek pokud:
- jste t€hotna,
- kojite.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pfi uzivani ptipravku mizete mit pocit ospalosti nebo zavrat' nebo problémy se zrakem. Pokud toto
zaznamenate, nefid’te ani neobsluhujte Zadné stroje.

Piipravek Ofloxin obsahuje laktozu
Pokud Vam Iékat sd¢lil, ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1écivy pripravek uzivat.

3. Jak se pripravek Ofloxin uZziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého 1ékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Davkovani
Presné davkovani, zptisob uzivani a délku 1é¢by vzdy urci 1€kar, a to podle typu a zdvaznosti infekce.

Dospéli pacienti s normalni funkci ledvin uzivaji 1-2 (200-400 mg) potahované tablety ptipravku
Ofloxin kazdych 12 hodin, nebo 2 potahované tablety (400 mg) piipravku Ofloxin kazdych 24 hodin.
Obecné plati, Ze jednotlivé davky maji byt podavany v pfiblizné stejnych intervalech, tj. 1x za 24 hodin
pti podavani jednou denné nebo kazdych 12 hodin pti podavani 2x denné.

V nékterych piipadech mize byt nezbytné zvysit davku pfi 1é€bé zavaznych infekci (napf. infekce
dychacich cest nebo kosti) nebo pokud nedostate¢né reagujete na 1écbu. V takovych piipadech mtize byt
davka zvySena az na 2 potahované tablety (400 mg) pifipravku Ofloxin 2x denné v pravidelnych
intervalech.

U akutnich infekei trva délka 1é¢by 7-10 dnti. Délka 1écby nema prekrocit 2 mésice.

Zpuisob podani

Tabletu spolknéte celou a zapijte ji dostateCnym mnozstvim vody (1/2-1 sklenice). Mlze se uzit
nalacno nebo s jidlem. Nema se soucasné uzivat s antacidy (1éky, které se pouzivaji pti Spatném
traveni a paleni zahy) a jinymi Iéky obsahujicimi ur¢ité kovové kationty (hlinik, zelezo, hot¢ik, zinek).



Odstup mezi témito léky by mél byt minimalné 2 hodiny (viz bod 2 ,,Ptipravek Ofloxin a jiné
pripravky®).

Problemy s ledvinami
Lékar Vam mutize upravit davku v zavislosti na funkci Vasich ledvin.

Problémy s jatry
Pokud mate poruchu funkce jater, Iékaf Vam mutize upravit davku.

Pouziti u déti a dospivajicich
Tento pripravek se nesmi podavat détem a dospivajicim.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Ofloxin, nez jste mél(a)

Pokud uzijete vétsi pocet tablet ptipravku Ofloxin, nez jste mél(a), informujte okamzité 1€kare, nebo
jdéte okamzit€¢ do nemocnice na pohotovost. Vezmeéte s sebou zbyvajici baleni tablet, abyste mohl(a)
1ékati ukazat, co jste uzil(a). Mohou se objevit nasledujici G€inky: pocit zmatenosti nebo zavrat’, ztrata
védomi, kiece, pocit na zvraceni nebo krev ve stolici.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Ofloxin

Pokud zapomenete uzit svou davku, uzijte ji co nejdiive, jakmile si vzpomenete. Pokud se vSak
priblizil ¢as pro nasledujici davku, vynechte zapomenutou davku.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou tabletu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Ofloxin
Neprerusujte Iékarem predepsanou dobu uzivani 1éku, 1 kdyz se budete citit 1épe. Pokud pterusite 1éCbu
pted ukoncenim Ié¢ebného postupu, mohou bakterie ziistat aktivni a zptisobit obnoveni infekce.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne néktery z nize uvedenych nezadoucich ucinku, prestaite pripravek
Ofloxin uZivat a ihned vyhledejte 1ékai‘e nebo navstivte nemocnici:

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientit)

- Alergické reakce. Zahrnuji vyrazku, problémy s polykanim nebo dychanim, otok rtti, oblieje,
hrdla nebo jazyka. Alergické reakce mohu byt velmi vzacné doprovazeny zavaznym poklesem
krevniho tlaku (anafylakticky/anafylaktoidni Sok). Mohou se objevit uz po pocate¢nim uziti
ptipravku a mohou se rychle rozvinout (tj. béhem minut nebo hodin po uziti ddvky). V takovych
ptripadech musi byt okamzité zahajena 1écba vhodnymi nouzovymi opatfenimi. Ptipravek
Ofloxin musite pfestat uzivat.

- Bolest a zanét §lach (nejcasteji Achillovy) nebo vazii, mize dojit k iplnému pretrzeni.

- Ztrata védomi v disledku vyrazného snizeni hladiny cukru v krvi (hypoglykemické koma). To
je zvlasté vyznamné u pacientil s cukrovkou (viz také bod 2).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientit)

- Pocit paleni, brnéni, bolest nebo necitlivost. Mlize se jednat o pfiznaky onemocnéni znamého
jako neuropatie.

- Vodnaty prijem s moznou ptimesi krve, bolestmi biicha a horeckou. Mize se jednat o priznaky
zavazného onemocnéni stiev (pseudomembranozni kolitida). V takovém ptipadé (nebo pokud je
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na n¢j podezieni) musi 1ékat okamzité zahajit odpovidajici 1écbu. Léky, které tlumi pohyblivost
stiev (peristaltiku) nesmi byt pouzivany. Vas 1ékar zkontroluje, zda je tfeba 1éCbu pripravkem
Ofloxin pferusit.

- Zachvaty kieCi. Vas 1ékar bude muset pfijmout vhodna nouzova opatieni a zkontrolovat, zda je
tteba 1écbu pripravkem Ofloxin prerusit.

- Akutni selhani ledvin. Pfiznaky mohou byt: prudky narast nebo pokles ve vylu¢ovani moci,
spojené s malatnosti.

Velmi vzacné nebo neni znamo (z dostupnych tidaju nelze urcit)

- Zéavazné kozni reakce. Kozni projevy byvaji doprovazeny postizenim sliznic, véetné vyrazky,
puchyiti nebo olupovani kize rtl, o¢i, ust, nosu a genitalii. Kozni vyrazka se mtize rozvinout v
rozsahlé plochy puchyit a olupujici se kiize (erythema multiforme, toxicka epidermalni
nekrolyza, Stevensiiv-Johnsontiv syndrom, akutni generalizovana exantematdzni pustuloza),
zarudnuti s rozsahlym olupovanim kize (exfoliativni dermatitida).

- Nedostatek nékterych druhti krevnich bunék (anemie, leukopenie, trombocytopenie,
agranulocytoza), rozpad Cervenych krvinek (hemolytick4d anemie), zvySeni poctu bilych krvinek
(eozinofilie), zavazné poruchy krvetvorby (Gtlum kostni dienég). Ptiznaky téchto krevnich
poruch mohou byt:

- bledost a slabost, nacervenala mo¢,

- zanétlivé zmény sliznic (napf. v ustech a hrdle nebo v oblasti konec¢niku a genitalii),
bolest v krku a neoc¢ekavan¢ dlouha nebo se opakujici horecka,

- zvySena krvacivost (napf. snadna tvorba modtin) a zvySeny vyskyt tzv. petechii (malé
ohranicené nacervenalé skvrny na kiizi a sliznicich).

Neni znamo (z dostupnych tdaju nelze urcit)

- Nechutenstvi, zloutenka, tmava mo¢, svédéni, bolesti bicha. To mohou byt ptiznaky jaternich
problémt vcetné umrti v disledku selhani jater (zanét jater, zavazné poskozeni jater. Pokud se u
Vas objevi zrakové problémy, porad'te se ihned s o¢nim 1ékarem.

Podavani chinolonovych a fluorochinolonovych antibiotik velmi vzacné vyvolalo dlouhotrvajici (az
mesice nebo roky) nebo trvalé nezadouci ucinky 1éCiva, jako jsou zanét §lach, pretrzeni Slachy, bolest
kloubti, bolest koncetin, potize pii chiizi, neobvyklé pocity jako mravenceni, brnéni, §imrani, paleni,
necitlivost nebo bolest (neuropatie), inava, poruchy paméti a soustfedéni, uc¢inky na dusevni zdravi
(které mohou zahrnovat poruchy spanku, uzkost, zachvaty paniky, deprese a sebevrazedné myslenky),
stejné jako poruchy sluchu, zraku, chuti a ¢ichu, n€kdy bez ohledu na jiz diive pfitomné rizikové
faktory.

U pacientl léCenych fluorochinolony byly hlaseny ptipady rozsifeni a zeslabeni nebo trhliny stény
aorty (aneurysmatu a disekce), které mohou vést k roztrzeni stény aorty a mohou byt smrtelné, a
nedomykavosti srde¢nich chlopni. Viz také bod 2.

Pfi pouzivani latky ofloxacin se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci ucinky sefazeny dle
frekvence vyskytu:

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)

- infekce vyvolané plisnémi rezistentnimi na 1é¢bu

- neklid, poruchy spanku, nespavost,

- toceni hlavy, bolest hlavy,

- podrazdéni oéi, pocit paleni v o€ich, zanét spojivek,

- zavrat

- busenti srdce,

- suchy kasSel, zanéty v nosu a krku, ryma,

- zaludec¢ni potize, bolesti bficha, prijjem, pocit na zvraceni, zvraceni,
- kozni reakce, jako jsou svédéni, vyrazka.



Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienttt)

ztrata chuti k jidlu,

psychotické reakce (napf. halucinace), tizkost, zmatenost, delirium (akutni stav dezorientace a
zmatenosti), no¢ni mury, deprese,

ospalost, poruchy smysli, jako jsou neobvyklé pocity na kiizi (brnéni, necitlivost), zvySena
nebo snizena citlivost na dotykové podnéty, poruchy chuti a ¢ichu (vCetné ztraty ¢ichu),
poruchy zraku (napf. rozmazané vidéni, dvojité vidéni a narusena schopnost barevného vidéni),
poruchy rovnovahy,

zrychleny srdec¢ni tep (tachykardie),

nizky krevni tlak, vysoky krevni tlak,

dusnost, bronchospasmus (zuZeni pridusek),

zanét tenkého nebo tlustého stieva, mize byt doprovazen krvavym prijmem,

porucha funkce jater (zvySenim hodnot jaternich enzymt a/nebo bilirubinu),

navaly horka, poceni, kopfivka, puchyie nebo pustulézni vyrazka,

porucha funkce ledvin (zvysenim hladiny kreatininu v séru),

zhorSeni paméti.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)

zanét drobnych cév (vaskulitida), ktery miize postihovat také vnitini organy,

extrapyramidové ptiznaky (napt. zvySené nebo snizené svalové napéti, mimovolni pohyby
obli¢eje nebo tela, opozdéna pohybova odpoveéd’, hypokineze [snizeny pohyb téla] nebo
poruchy koordinace sval,

usni Selest (tinitus), ztrata sluchu,

Zloutenka zplisobend snizenym vylu¢ovanim zlu¢ového pigmentu (cholestaticka Zloutenka),
precitlivélost kiize na svétlo (napft. reakce podobné spaleni od slunce, zména barvy nehtii nebo
jejich oddélenti, viz také bod 2),

zanét cév (vaskulitida), ktery v n€kterych ptipadech mize vést k odumieni klize (nekroza kize).
Pfiznaky zahrnuji malé ohranicené nacervenalé skvrny na kuzi a sliznicich, puchyte nebo
uzliky,

ptetrzeni §lachy (napf. Achillovy Slachy, viz také bod 2), kloubni a svalové obtize (napft. bolest).

Neni znamo (z dostupnych tdaju nelze urcit)

zvySeni hladiny krevniho cukru (viz také bod 2),

psychotické reakce a deprese se sebeposkozovanim, véetne sebevrazednych myslenek ¢i pokusi
o sebevrazdu (viz bod 2), nervozita,

tfes, mimovolni pohyby (napf. nestabilni chtize), ztrata chuti, kratkodoba ztrata védomi,

zanét oka,

poskozeni sluchu,

abnormalné rychly srdecni tep, zivot ohrozujici nepravidelnosti srde¢niho rytmu, poruchy
srdecniho rytmu (nazyvané prodlouzeni QT intervalu, viditelné na EKG, elektrickém zédznamu
¢innosti srdce),

tézka dusnost, zanét plic,

poruchy zazivani, nadymani, zacpa, zanét slinivky bfisni,

polékova vyrazka, zanét sliznice Ust,

poskozeni svali (rhabdomyolyza, myopatie), svalova slabost (zvlasté vyznamna u pacientt

s myasthenia gravis, zdvaznym onemocnénim svalll), natrzeni nebo pfetrZeni svalu nebo vazu,
zanét kloubu (artritida),

akutni intersticialni nefritida (alergicky zanét ledvin),

zachvaty porfyrie (choroba zptisobena vadou pii vyrobé cerveného krevniho barviva) u pacientt
trpicich touto chorobou,

slabost, horecka, bolesti (véetné bolesti zad, hrudi a koncetin),

zavazny pokles krevniho tlaku az kolaps se ztratou védomi,

pfetrvavajici bolest hlavy s rozmazanym vidénim (benigni intrakranialni hypertenze).



Poznamka:
Pozorované nezadouci ucinky, az na velmi vzacné piipady (jednotlivé pfipady poruchy ¢ichu, chuti a
sluchu atp.), odeznély po ukonceni 1é€by piripravkem Ofloxin.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo l1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Ofloxin uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Pripravek Ofloxin nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabicce a blistru za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ofloxin obsahuje

- Lécivou latkou je ofloxacin. Jedna potahovana tableta obsahuje 200 mg ofloxacinu.

- Dal$imi slozkami jsou monohydrat laktézy, kukufic¢ny skrob, povidon 25, krospovidon,
poloxamer 188, magnesium-stearat, mastek, hypromeldza, makrogol 6 000, oxid titanicity.

Jak pripravek Ofloxin vypada a co obsahuje toto baleni

Popis pripravku: bilé az témér bilé, kulaté bikonvexni potahované tablety s pulici ryhou na jedné
stran¢ a s razbou ,,200 na stran€ druhé. Tabletu Ize rozdélit na dvé stejné davky.

Velikost baleni: 10, 14 nebo 20 potahovanych tablet.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 20. 1. 2025
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