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 ja riisikige arstile kui:

- kui te olete ofloksatsiini voi mone teise kinoloonrithma kemoterapeutikumi voi selle ravimi mis
tahes koostisosade (loetletud 18igus 6) suhtes allergiline. Allergia ndhud vdivad olla: 166ve,
neelamis- ja hingamisprobleemid, huulte, ndo, kdri voi keeleturse;

- teil on kunagi olnud k&dluste turse (nimetatakse tendiniidiks), mis haarab nt randme v&i Achilleuse
kodluse piirkondi;

- kui te poete langetdbe (epilepsiat) v3i on teil oht krampide tekkeks;

- teil on probleemid punavererakkudega, mida nimetatakse ,,gliikoos-6-fosfaatdehiidrogenaasi
puudulikkuseks®,

- kui te olete rase vdi toidate last rinnaga (vt 16iku ,,Rasedus ja imetamaine® allpool);

Kui midagi eeltoodust kib teie kohta, drge votke seda ravimit. Kui te ei ole milleski kindel, rddkige enne
Ofloxin’i vdtmist arsti vdi apteerkiga.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne Ofloxin’i votmist pidage ndu oma arstiga:



- kui teil on neeru vdi maksaprobleemid;

- kui teil on stidameprobleemid voi stidameriitmiprobleemid;

- kui te votate stidant mdjutavaid ravimeid (vt 16ik ,,Muud ravimid ja Ofloxin 200);

- kui teil on kaasastindinud QT-intervalli pikenemine vdi esineb seda teie perekonnas (see tehakse
kindlaks stidame elektrokardiogrammi (EKG) abil);

- kui teil on soolade tasakaalu hiired veres (eriti juhul kui kaaliumi vdi magneesiumi sisaldus veres
on viga madal);

- kui teil on viga aeglane slidameriitm (nimetatakse ,,bradiikardiaks®);

- kui teie stidamet66 on ndrk (stidamepuudulikkus);

- teil on olnud kunagi stidameatakk (stidamelihase infarkt);

- te olete naisterahvas voi eakas inimene;

- te kasutate ravimeid, mis tekitavad muutusi EKG-s (Vt 16ik ,,Muud ravimid ja Ofloxin 200);

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

- kui teil on seisund, mida nimetatakse myasthenia gravis, mis tekitab ndrkust ja liigset
lihasvésimust;

- kui teil on diagnoositud suure veresoone laienemine voi véljavolvumus (aordianeuriism vdi suure
veresoone perifeerne aneuriism).

- kui teil on varem esinenud aordidissektsioon (aordiseina rebend).

- kui teie perekonnas on esinenud aordianeurtismi v3i -dissektsiooni v3i esineb teil muid
aordianeurlismi voi -dissektsiooni riskitegureid vdi eelsoodumusseisundeid (nt sidekoehaigused, nt
Marfani siindroom vdi Ehlersi-Danlosi siindroomi vaskulaarne vorm, v8i veresoonte hiired, nt
Takayasu arteriit, hiidrakuline arteriit, Behceti tdbi, kdrge vererdhk vdi teadaolev ateroskleroos).

Kui teil tekib dkki tugev valu kéhus, rinnas voi seljas, poorduge kohe erakorralise meditsiini
osakonda.
Ofloksatsiiniga seoses on teatatud rasketest villilise 166bega nahareaktsioonidest, nt Stevensi-Johnsoni
stindroom ja toksiline epidermaalne nekroliitis. Nende stimptomid vdivad olla: gripilaadsed stiptomid,
millele jargneb valulik punakas voi lillakas 166ve, mis levib ja muutub villiliseks. Kui teil tekib mistahes
eespool nimetatud siimptom, 1dpetage ravimi votmine ja votke tihendust arstiga (vt 16ik 4.)

Ravi ajal Ofloxin’i tablettidega peate viltima tugeva piiksevalguse kdes viibimist ning kokkupuudet
kunstliku ultraviolettkiirgusega (paevituslamp, solaarium), sest teie nahk on valgusele tundlikkum.

Kui teil tekib ravi ajal sérmede voi varvaste valu, riadkige sellest otsekohe arstile voi meditsiinidele.

Muud ravimid ja Ofloxin 200

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te vState voi olete hiljuti votnud vdi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid. Siia kuuluvad ka ilma retseptita ostetud ravimid ja taimsed preparaadid. See on oluline seetdttu,
et Oxloxin’i tabletid ja muud ravimid véivad mdjutada tiksteise toimet.

Eriti oluline on arstile rifikida jirgmisest ravimitest, kui te seda votate:
- metotreksaat, kasutatakse reuma vdi kasvajate ravis

Ravimid, mis teadaolevalt vdivad mdjutada teie stidamer(itmi:

- ravimid, mis kuuluvad antiartitmiliste ravimite gruppi (nt kinidiin, hiidrokinidiin, disoptiramiid,
amiodaroon, sotalool, dofetiliid, ibutiliid),

- tritsiiklilised antidepressandid,

- mdned antibiootikumid (mis kuuluvad makroliidantibiootikumide gruppi),

- moned antipsiihhootikumid.

Jirgmised ravimid vdivad mojutada ofloksatsiin toimet voi ofloksatsin véib mdjutada nende toimet:
- ravimid, mis takistavad verehiitibimist;
- korge vererdhu vastased ravimid;



rauda sisaldavad ravimid (aneemia korral) vdi tsinki;

ravimid, millega pannakse teid magama (anesteetikumid);

,veetabletid (diureetikumid), nt furosemiid;

- antatsiidid, mis sisaldavad magneesiumi v&i alumiiniumi, kasutatakske seedehdirete korral;
- glibenklamiid — suhkurtdve ravim;

- propenetsiid — podagra ravim;

- tsimetidiin — maohaavade ja seedehdirete ravim;

- sukralfaat — maohaavade ravim.

Kui te votate jargmisi ravimeid koos Ofloxin’iga, on suurem toenfiosus korvaltoimete tekkeks:

- teised antibiootikumid (nt eriitromiitsiin, asitromiitsiin vdi klaritromiitsiin);

- depressiooniravimid (nt amitriptiilliin, klomipramiin voi imipramiin);

- teofiilliin — kasutatase hingamisproblemide korral;

- stidamerlitmi hdirete ravimid (nt amiodaroon, kinidiin, prokaiinamiid, voi disoptiramiid);

- mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid (MSPV A) — kasutatakse pdletiku ja valu korral (nt
ibuprofeen, diklofenak v3i indometatsiin);

- kortikosteroidid — kasutatakse poletike korral;

- antipsithhootikumid — kasutatakase pstihhiaatriliste héirete korral, nt skhisofreenia ja bipolaarne
meeleoluhdire.

Ofloxin 200 koos toidu, joogi ja alkoholiga:
Kogu ravikuuri véltel ei tohi tarbida alkoholi. Sest see voib muuta teid uimaseks voi uniseks.

Rasedus, imetamine ja fertiilsus

Arge votke seda ravimit, kui:

- te olete rase, arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda;
- te imetate vOi kavatsete imetama hakata.

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine:
Selle ravimi vdtmise ajal vdite tunda end unisena vdi uimasena vdi on teil ndgemise héiritud. Sellisel juhul
drge juhtige mootorsdidukeid ega kidsitsege mingeid masinaid.

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

3. Kuidas Ofloxin 200 votta

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

Ravimi votmine:

- Vaotke ravimit suu kaudu.

- Neelake tablett koos veega tervelt alla.

- Ravimi votmise ajal hoiduge tugeva pdiksevalguse kdes viibimisest ning drge kasutage péevituslampe
ega solaariumi.

- Rauda sisaldavate ravimite (aneemia), antatsiidide (seedehéired vdi kdrvetised) v&i sukralfaadi
(maohaavad) vdtmisest tuleb hoiduda kuni 2 tundi enne voi parast Ofloxin’i votmist.

- Kui teil on tunne, et Ofloxin 200 toime on liiga tugev vai liiga ndrk, drge muutke ise ravimi annust
vaid radkige sellest arstile.



- Kui teil tekitavad Ofloxiniga ravi ajal ndgemishdired vdi kui teil tekib mingi muu silmakahjustus,
konsulteerige otsekohe silmaarstiga.

Kuidas ravimit votta

- Ravi kestus sdltub sellest, kui tdsine teie infektsioon on.

- Seda ravimit voetakse 5...10 pdeva ja ravikuuri pikkus ei tohi tiletada 2 kuud.
- Annused kuni 400 mg vdetakse tihekordse annusena hommikul.

- Suured annused manustatakse kahe jagatud annusena, hommikul ja Shtul.

Kui palju ravimit votta
- Teie arst otsutab, kui palju Ofloxin 200 tablette te peate vGtma.
- Annus sdltub teie infektsiooni tiitibist.

Tavaline annus tdiskasvanutele, sh eakad, on vahemikus 200...800 mg iga pdev. Annus s&ltub infektsiooni
asukohast ja tiilibist:

Kusepdie ja neerude infektsioon (kuseteede infektsioonid)
200...800 mg dopédevas

Rindkere ja kopsude infektsioonid:
400...800 mg 6opdevas

Suguelundite infektsioonid meestel ja naistel:
400 mg 66pdevas

Gonorroa
400 mg tihekordse annusena

Naha ja pehmete kudede infektsioonid
400...800 mg o6pdevas.

Neeru- voi maksafunktsiooni hiired
Kui teil on neeru- vdi maksakahjustus, méératakse teile vdiksemad annused.

Lapsed ja noorukid
See ravim ei ole ndidustatud lastele v8i noorukitele.

Uriinianaliiiisid
Ofloxin’i tabletide vétmine vdib mdjutada mdnede uriinialaliitiside tulemusi. Kui teil on vaja anda
uriiniproovi, on oluline, et te arstile {itleksite, et votate Ofloxin’i.

Kui te votate Ofloxin 200 tablette rohkem kui ette nihtud:

Kui te votsite rohkem tablette, kui ette ndhtud, proovige kohe arstiga tihendust saada voi minge 1dhima
haigla erakorralise meditsiini osakonda. V&tke ravimikarp kaasa, et arst teaks, mida te votsite. Voivad
esineda jargmised kdrvaltoimed: segasusseisund vdi pearinglus, teadvuse kaotus, tdmblused, haiglane
enesetunne vdi veri véljaheites.

Kui te unustate Ofloxin 200 votta:

Kui te unustasite ravimit digel ajal votta, tehke seda niipea kui see teile meenub. Kui on juba jargmise
anuse votmise aeg lihedal, jdtke ununenud annus vahele. Arge vétke kahekordset annust, kui ravim ji
eelmisel korral vdtmata.



Kui te Iopetate Ofloxin 200 votmise )
Jatkake Ofloxin’i vGtmist niikaua kuni arst késib 15petada. Arge I6petage tablettide votmist sellepérast, et
tunnete end paremini, Kui te 18petate ravi, vdib teie infektsioon jélle dgeneda.

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

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

Lopetage Ofloxin 200 tablettide votmine ja kontakteeruge koheselt arstiga voi minge liihima haigla

erakorralise haigla vastuvotu osakonda, kui te mérkate jéirgmisi korvaltoimeid:

- Teil tekib allergiline reaktsioon. Selle tunnused on: 166ve, hingamis- ja neelamisraskused, huulte,
néo, kori voi keele turse.

Lopetage Ofloxin’i tablettide votmine ja poorduge koheselt arsti poole, kui te mérkate jairgmisi
korvaltoimeid — te vdite vajada esmaabi:

Viga harv (méjutab vihem kui 1 inimest 10000 inimesest):

- Ritmihéired voi kiire stidameriitm, vdite ka minestada

- Vesine kohulahtisus, mis voib sisaldada ka verd, vdimalikud on maokrambid ja kdrge palavik

- Tomblused

- Kuulmisprobleemid vdi kuulmise kadu

- Maksakahjustus, mistdttu esineb silmavalgete ja naha kollasust (ikterus)

- Rasked nahald6bed (Stevensi-Johnsoni stindroom, toksiline epidermaalne nekroliiiis), mis vdib
pdhjustada naha villide ja nahakoorumise teket huulte, suu, silmade, ninaja suguelundite imbruses.
Stimptomid vdivad olla: gripilaadsed stiptomid, millele jargneb valulik punakas voi lillakas 166ve, mis
levib ja muutub villiliseks. Kui teil tekib méni eespool loetletud stimptom, peate 1dpetama selle ravimi
vOtmise ja teavitama koheselt oma arsti.

- Paikesest tingitud nahaldove.

- Minestuse tunne, pearinglus vdi peap6dritus, mille pdhjus on madal vererdhk.

- Lihasndrkus, liigeste ja lihaste valu

- Nborkus v6i drritustunne, higistamine ja/véi tdmblused. Selle pdhjuseks vdib olla madal veresuhkur.

- Janutunne vdi sage urineerimine. Selle pShjuseks vdib olla kdrge veresuhkur.

- Turse, valu voi ebamugavustunne kddlustes, nt Achilleuse kddluses.

- Raskekujuline neerupdletik, mis v&ib 1dppeda neerude t66 seiskusega. Selle tunnused vdivad olla
166ve, korge palavik ja kogu keha valulikkus.

- Tugev depressioon vdi vaimuhaigus. Mdned véga siigavas depressioonis olevad inimesed matlevad
enesetapust voi endale viga tegemisest.

Harv (méjutab vihem kui 1 inimest 1000 inimesest):
- Kaite ja jalgade tuimus voi kipitustunne, voi tlitundlikkus puudutamisel

Sagedus teadmata

- Ebatavaliselt kiire stidameriitm

- Eluohtikud riitmihéired

- Stidamertitmi muutused (nimetatakse pikenneud QT-intervalliks, mida on ndha EKGs, n6
stidamefilmis)

- Seedehdired, puhitus (kdhugaasid), kéhukinnisus

- Palavik, valud (seljas, rindkeres, jisemetes)

- Raske kdhuvalu (pankreatiit)

- Kuulmishiired



- Silmapdletik (uveiit)

- Nahapunetus intensiivse naha koorumisega (eksfoliatiivne dermatiit)

- naha ja silmavalgete muutumine kollaseks, tumedat vérvi uriin, stigelus vdi pingetunne kdhus. Need
vdivad olla maksakahjustuse ndhud, mille hulgas on ka surmaga 16ppev maksapuudulikkus.

- Maksakahjustus

- uveiit

Oelge oma arstile, kui moni jirgnevatest korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kestab kauem kui
paar pievas:

Aeg-ajalt (mGjutab vihem kui 1 inimesest 100st)

- jBuetus vdi haigus, kohulahtisus vdi kdhuvalu

- Peavalu, unehiired, pearinglus vdi rahutus

- Nahaloove vai stigelus

Harv (méjutab vihem kui 1 inimest 1000 inimesest)

- Isu puudus

- Segasus voi drevustunne, dised hirmuunendod, asjade ndgemine, mida ei ole tegelikuses, depressioon
ja vaimuhaigus, uimane olek, tdmblused, kontrolli kaotuse tdttu lihaste {ile on raskused kdimisel

- Muutused ndgemises

- Lohna- ja maitsetundlikkuse vdhenemine vdi kadumine

- Muutused maksaensiitimide aktiivsuses, mida néitab vereanaliiiis

- Uldine halb enesetunne

Viga harv (mojutab vihem kui 1 inimest 10000 inimesest)

- Visimustunne, minestamine, pearinglus, nahakahvatus. Need vdivad olla aneemia tunnused.

- Teil vdivad tavalisest kergemini tekkida ,,sinikad“(verevalumid). Selle pdhjuseks v6ib olla
vereprobleem, mida nimetatakse trombotsiitopeeniaks.

- Koha vdi hingeldus, mida pdhjustab kopsupdletik.

Voimalik, et Ofloxin vallandab mdnedel patsientidel porfiitiriahoo (ainevahetust mdjutav harvaesinev
haigus).

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 margitud 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 dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 200 mg ofloksatsiini.
- Abiained on laktoosmonohtidraat, maisitérklis, povidoon, krospovidoon, poloksameer,
magneesiumstearaat, talk, hiidrokstiproptitilmettitiltselluloos, makrogool, titaandioksiid.

Kuidas Ofloxin viilja nfieb ja pakendi sisu

Ravimi kirjeldus: valged vdi valkjad immargused kaksikkumerad dhukese poliimeerikilega kaetud
tabletid, ihel 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
Tsehhi Vabariik

Tootjad

Zentiva, k.s.

U kabelovny 130
102 37 Prague 10
TSehhi Vabariik

UAB “Oriola Vilnius”
Laisvés pr. 75

Vilnius LT-06144
Leedu

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta po6rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Zentiva Group, a.s. Eesti Filiaal

Info.Estonia@zentiva.com
Infoleht on viimati uuendatud veebruaris 2019



