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Pisomna informéacia pre pouZivatela
MEDOFLOXINE 200 mg
filmom obalené tablety
ofloxacin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

e Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit,, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

e Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je MEDOFLOXINE a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete MEDOFLOXINE
Ako uzivat MEDOFLOXINE

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat MEDOFLOXINE

AR

Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Co je MEDOFLOXINE a na ¢o sa pouZiva

MEDOFLOXINE obsahuje lie¢ivo ofloxacin. Ofloxacin patri do skupiny, ktora sa nazyva antibiotika.
U¢inkuje usmrcovanim baktérii, ktoré spdsobuju infekcie.

MEDOFLOXINE sa pouZiva na lie¢bu nasledujucich bakterialnych infekcii:
e akutny (ndhle vzniknuty) zapal oblic¢iek
e komplikované infekcie mocovych ciest
e infekcie mocovej rury a kréka maternice, vratane kvapavky.

MEDOFLOXINE sa pouziva aj na liecbu nasledujtcich infekcii v pripade, ze vas lekar povazuje za
nevhodné pouzitie inych, obvykle odporti¢anych antibiotik:

e akutna nekomplikovana infekcia mocového mechura

e zhorSenie chronickej (pretrvavajicej) obstrukénej choroby pltc, vratane chronického zapalu
priedusiek

e zapal plic ziskany mimo nemocnice (komunitna pneumonia)

e komplikované infekcie koze a méakkych tkaniv.
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2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete MEDOFLOXINE

Neuzivajte MEDOFLOXINE, ak:

ste alergicky na ofloxacin, iné chinoldny alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6). Priznaky alergickej reakcie zahffiaju: vyrazku, problémy s prehltanim
alebo dychanim, opuch pier, tvare, hrdla alebo jazyka.

ste mali niekedy opuch S$liach (tzv. zapal Sliach), ktory zasahuje oblasti, ako je zapéastie alebo
Achillova §l'acha v stvislosti s podavanim liekov patriacich do skupiny fluérchinolény

mate epilepsiu
ste tehotnd alebo dojcite (pozri Cast’,,Tehotenstvo a dojcenie)

ste mladsi ako 18 rokov alebo ste vo faze rastu.

Neuzivajte tento liek, ak sa vas niektoré z vysSie uvedeného tyka. Ak si nie ste isty, porad'te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat MEDOFLOXINE.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako uZijete tento liek

Neuzivajte antibiotikd obsahujtice chinolon/fluérchinolon vratane licku MEDOFLOXINE, ak sa u vas
v minulosti pri uzivani chinolénu alebo fluérchinolonu vyskytol akykol'vek zavazny vedlajsi i¢inok.
V takom pripade o tom ¢o najskér informujte svojho lekara.

Predtym, ako zacnete uzivat MEDOFLOXINE, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika ak:

mate problémy s pecenou alebo oblickami

mate riziko alebo tendenciu ku vzniku zachvatov kicov alebo uzivate lieky ktoré toto riziko
zvySuju (pozri Cast’ Neuzivajte MEDOFLOXINE a Iné liecky a MEDOFLOXINE)

trpite ochorenim srdca alebo mate problémy so srdcovym tepom (srdcové zlyhanie, infarkt
myokardu, bradykardiu, vrodené predlzenie QT intervalu)

uzivate lieky, ktoré mozu mat’ vplyv na vase srdce (pozri Cast’ Iné licky a MEDOFLOXINE)

ste sa narodili s diagnézou prediZenia QT intervalu, alebo sa vyskytuje v rodine, je ho vidiet' na
EKG (zéznam elektrickej aktivity srdca)

mate nerovnovahu soli v krvi (najma nizku hladinu draslika alebo horcika v krvi)
mate vel'mi pomaly srdcovy tep (nazyvany bradykardia)

mate slabé srdce (srdcové zlyhanie)

ste prekonali srdcovy zachvat (infarkt myokardu)

ste zena alebo ste osoba vysSieho veku alebo uzivate iné lieky, ktoré vedil k abnormalnym
zmenam EKG (pozri ¢ast’ Iné lieky a MEDOFLOXINE)

ak vam bolo diagnostikované rozsirenie alebo vydutie velkej krvnej cievy (aneuryzma aorty
alebo periférna aneuryzma velkej cievy)

ak ste niekedy mali trhlinu v stene velkej krvnej cievy (disekciu aorty)

ak vam bola diagnostikovana nedomykavost’ srdcovych chlopni (spétny névrat krvi cez srdcové
chlopne)

ak sa vo vaSej rodine vyskytla aneuryzma aorty alebo disekcia aorty alebo vrodené ochorenie

srdcovych chlopni alebo iné rizikové faktory a predispozi¢né ochorenia (napriklad ochorenia

spojivového tkaniva, ako je Marfanov syndrom alebo Ehlersov-Danlosov syndrom, Turnerov

syndrom, Sjogrenov syndrom (zapalové autoimunitné ochorenie) alebo poruchy ciev, ako je

Takayasuova arteritida, obrovskobunkova arteritida, Behcetova choroba, vysoky krvny tlak
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alebo znama ateroskleréza, reumatoidna artritida [ochorenie kibov] alebo endokarditida
(infek¢né ochorenie srdca))

mate alebo ste niekedy mali nejaké psychické problémy, pretoze Medofloxin mdze mat’ zdvazné
vedlajsie u€inky na psychiku. (pozri Cast’ 4.)

trpite stavom nazyvanym myasthenia gravis (nadmerna svalova slabost)
uzivate lieky na riedenie krvi nazyvané antagonisti vitaminu K (napr. warfarin)

liecite sa na cukrovku. Chinolénové antibiotika mézu sposobit’ zvysenie hladiny cukru v krvi
nad normalne hodnoty (hyperglykémia), alebo znizenie hladiny cukru v krvi pod normalne
hodnoty, o méze v zdvaznych pripadoch viest’ k strate vedomia (pozri Cast’ 4.). To je dolezité v
pripade osob, ktoré maju cukrovku. Ak mate cukrovku, je potrebné dokladne sledovat’ hladinu
cukru v krvi.

mate problémy s Cervenymi krvinkami (nedostatok enzymu gluk6zo-6-fosfat dehydrogenazy)

ste boli informovany vasim lekarom, Ze netolerujete niektoré cukry.

AKk si nie ste isty, ¢i sa vas nie¢o z hore uvedeného tyka, povedzte to svojmu lekarovi predtym ako
uzijete MEDOFLOXINE.

Oznamte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, Ze uzivate MEDOFLOXINE ak:

je potrebné vysetrenie mocu, pretoze MEDOFLOXINE, m6ze mat’ vplyv na jeho vysledok.

Ak uzivate MEDOFLOXINE

Ak sau vas vyskytne alergicka reakcia (pozri Cast’ 4), prestaiite MEDOFLOXINE uzivat’ a ihned’
vyhl'adajte lekara.

Ak sa uvas vyskytnu priznaky zavaznych koznych reakcii (pozri cCast’ 4), prestaiite
MEDOFLOXINE uzivat’ a ihned’ vyhl'adajte lekara.

Ak pocitite nahlu silni bolest” v bruchu, hrudi alebo chrbte, ktora méze byt priznakom
aneuryzmy alebo disekcie aorty, bezodkladne sa obratte na lekarsku pohotovost’. Riziko moze
byt vo vaSom pripade vysSie, ak ste lieCeny systémovymi kortikosteroidmi.

Ak sa u vas vyskytne nahla dychavi¢nost’, predovsetkym ked’ lezite v posteli, alebo spozorujete
opuch clenkov, chodidiel alebo brucha, pripadne spozorujete novovzniknuté busSenia srdca
(pocitovanie rychleho alebo nepravidelného srdcového tepu), ihned’ o tom informujte lekara.

Ak pocitujete nezvyc€ajne silny pocit depresie alebo psychiatrické priznaky (napr. tzkost
odtrhnutie od reality, ktoré mozu prerast do samovrazednych myslienok, sebaohrozujuceho
spravania ,vratane pokusu o samovrazdu) .

Ak sa u vas vyskytnu priznaky poSkodenia peCene (pozri Cast’ 4), prestante MEDOFLOXINE
uzivat’ a ihned’ vyhl'adajte lekara.

Ak sa vam zhorsi zrak alebo sa vase o¢i zdaju byt inak ovplyvnené, obrat'te sa okamzite na
o¢ného lekara (Pozrite si Cast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky) .

Ak sa u vas vyskytne zavaznd alebo pretrvavajica hnacka pocas alebo aj po skonceni uzivania
tohto lieku okamzite sa porad’te s lekdrom. M6Ze to byt priznak kolitidy (zapal hrubého ¢reva),
ktory mdze byt’ v niektorych pripadoch Zivot ohrozujuci (pozri Cast’ 4 Mozné vedlajsie uc€inky).

Zriedkavo sa moze vyskytnat bolest a opuch kibov a zapal alebo natrhnutie $liach. Riziko
vyskytu tychto priznakov je u vas zvySené, ak ste star$i pacient (vo veku viac ako 60 rokov),
mate transplantovany organ, mate problémy s oblickami alebo ak sa liecite kortikosteroidmi.
Zapal a natrhnutie $liach sa moézu vyskytnat’ uz v priebehu prvych 48 hodin liecby a dokonca aj
niekol’ko mesiacov po ukonceni liecby lickom MEDOFLOXINE. Pri prvom prejave bolesti
alebo zapalu §l'achy (napriklad v Clenku, zapisti, lakti, ramene alebo kolene), prestaite uzivat’
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MEDOFLOXINE, kontaktujte svojho lekara a bolestivi oblast’ udrziavajte v pokoji. Vyhnite sa
akejkol'vek nadbytocnej fyzickej namahe, pretoze to moze zvysit’ riziko natrhnutia $lachy.

Zriedkavo sa u vas mézu vyskytnat priznaky poskodenia nervov (neuropatia), napriklad bolest,
pocit palenia, brnenie, necitlivost’ a/alebo slabost’, najmé chodidiel a néh alebo dlani a rak. Ak
sa tieto priznaky vyskytnu, prestaite uzivat MEDOFLOXINE a ihned kontaktujte svojho
lekéra, aby sa predislo rozvinutiu potencialne nezvratného stavu.

Dlhotrvajuce, invalidizujuce a potencialne nezvratné zavazné vedl'ajsie ucinky

Pouzivanie antibiotik obsahujucich chinolén/fluérchinolon vratane liecku MEDOFLOXINE sa
spajalo s vyskytom vel'mi zriedkavych, avSak zdvaznych vedlajSich t¢inkov, z ktorych niektoré
su dlhotrvajice (pokracujlice mesiace az roky), invalidizujuce alebo potencialne nezvratné.
Tieto vedlajsie u¢inky zahfiajii bolest’ §liach, svalov a kibov hornych a dolnych kongatin,
tazkosti s chodzou, neobvyklé pocity ako mravcenie, brnenie, pocit Steklenia, necitlivost’ alebo
pocit palenia (parestézia), poruchy zmyslov vratane poruchy zraku, chuti, ¢uchu a sluchu,
depresia, porucha pamiiti, silnd tinava a zavazné poruchy spanku.

Ak sau vas po uziti liecku MEDOFLOXINE vyskytne ktorykol'vek z tychto vedl'ajsich ucinkov,
bezodkladne kontaktujte svojho lekara predtym, ako budete pokracovat’ v liecbe. Spolu s
lekarom rozhodnete, ¢i budete pokracovat’ v liecbe, pricom zvazite aj antibiotika inej triedy.

Najmé po dlhodobom pouzivani MEDOFLOXINU moze dojst’ k naslednej infekeii necitlivymi
mikroorganizmami (napr. plesiova infekcia, pozri Cast’ 4). Ak u seba spozorujete priznaky
novej infekcie obrat'te sa na lekara.

MEDOFLOXINE mbze spdsobit’ precitlivenost’ na svetlo. Pocas liecby tymto liekom a 48
hodin po nej sa zbytocne nevystavujte silnému slne¢nému ziareniu a UV ziareniu (slnecné
lampy, solaria).

Ak podstupujete vySetrenie na opiaty alebo porfyriny, povedzte zdravotnickemu pracovnikovi,
ze uzivate MEDOFLOXINE. Vysledky tychto testov mézu byt ovplyvnené.

Iné lieky a MEDOFLOXINE

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Informujte svojho lekara, ak uZivate niektory z nasledujtcich liekov:

metotrexat pouziva sa pri reumatizme alebo rakovine

lieky, ktoré patria do skupiny antiarytmik (napr. chinidin, hydrochinidin, disopyramid,
amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid, prokainamid)

tricyklické antidepresiva (lieky pouzivané na lie¢bu depresie ako amitriptylin, klomipramin
alebo imipramin)

niektoré antimikrobialne latky (lieky na lieCenie bakteridlnych infekcii ako st erytromycin,
azitromycin alebo klaritromycin, ktoré patria do skupiny makrolidov)

niektor¢ antipsychotika (lieky na lie€bu dusevnych ochoreni)
lieky pouzivané na riedenie krvi (antikoagulancia) ako napr. warfarin
lieky na odvodnenie (diuretikd), ako napriklad furosemid

antacidd, ktoré obsahuju horc¢ik alebo hlinik (pouZzivaji sa na znizenie zaludocnej kyseliny) ,
lieky, ktoré obsahuju Zelezo (lieky na anémiu) alebo zinok a sukralfat (pouZziva sa na liecbu
zalido¢nych vredov) - znizuju vstrebavanie ofloxacinu, preto sa musia uzivat' s odstupom
minimalne 2 hodin od uzitia liecku MEDOFLOXIN

glibenklamid (pouziva sa na lieCbu cukrovky)
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e probenecid (pouziva sa na liecbu dny)
e cimetidin (pouziva sa na lie¢bu zalido¢nych vredov alebo zazivacich tazkosti)
e teofylin (pouziva sa pri astme a problémoch s dychanim)

e nesteroidné protizapalové lieky (NSAID) (pouzivaju sa na ulavu od bolesti a zapalu, ako je
ibuprofén, diklofenak alebo indometacin)

e kortikosteroidy (pouzivané pri zépaloch).
MEDOFLOXINE a alkohol

Nepite alkohol pocas liecby liekom MEDOFLOXIN, nakolko moéze vyvolat’ pocit zavratu alebo
ospalost’.

Tehotenstvo a dojcenie

Neuzivajte tento liek ak:
e ste tehotna, myslite, Ze by ste mohli byt tehotna alebo planujete otehotniet
e dojcite alebo planujete dojcit’ ( pozri ¢ast’ Neuzivajte MEDOFLOXINE).

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Pri uzivani tohto lieku mdzete pocitovat’ ospalost’ alebo zavraty alebo mézete mat’ problémy so zrakom.
Ak k tomu do6jde, neved’te vozidlo ani neobsluhujte stroje.

MEDOFLOXINE obsahuje monohydrat lakt6zy

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivatt MEDOFLOXINE

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Uzivanie tohto lieku

tento liek uzivajte tistami
e tablety prehltnite celé a zapite vodou
e mozete ich uzit nalacno alebo s jedlom

e ak mate pocit, ze ucinok lieku je prili§ slaby alebo silny, nemeiite davku sami, ale spytajte sa
svojho lekara

Kedy uzitt MEDOFLOXINE
e dizka lietby zavisi od zavaznosti infekcie
e tento liek sa zvyC€ajne uziva pocas doby 5 az 10 dni a liecba by nemala byt’ dlhsia ako 2 mesiace
e davky do 400 mg sa uzivaju ako jedna davka rano
e vysSie davky by mali byt uzivané v dvoch davkach, jedna rano a jedna vecer
Aké mnozstvo lieku treba uzit’
e vas lekar rozhodne o tom, kol'ko liecku MEDOFLOXIN by ste mali uzit’

e davka bude zavisiet’ od typu infekcie, ktortt mate
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Zvycajna davka pre dospelych, vratane starSich osob, je medzi 200 mg a 800 mg denne. Davka zavisi
od umiestnenia a typu infekcie:

infekcia obli¢iek alebo mocového mechura (infekcie mocovych ciest): 200 — 800 mg denne
¢ infekcia dolnych dychacich ciest a pl'ac: 400 — 800 mg denne
e infekcia muzskych alebo Zenskych pohlavnych orgédnov: 400 mg denne
e kvapavka: jednorazova davka 400 mg
e infekcie koze a méikkych tkaniv: 400 — 800 mg denne.
Problémy s obli¢ckami alebo peceiiou
Ak mate nejaké problémy s oblickami alebo peceiiou davka méze byt zniZena.
Pouzitie u deti a dospievajicich
Tento liek sa nesmie poddvat’ detom a dospievajucim.
Ak uZijete viac liecku MEDOFLOXIN, ako mate

Ak uzijete viac licku MEDOFLOXIN, ako ste mali, oznamte to lekarovi, alebo ihned’ chod’te na
pohotovost’ do nemocnice. Vezmite si so sebou balenie lieku, aby lekar vedel, ¢o ste uzili. Mézete mat’
nasledujice neziaduce ucinky: pocit zmétenosti alebo zavrat, strata vedomia, zachvaty, problémy so
srdcom, nevol'nost’ alebo krv v stolici.

Ak zabudnete uzit MEDOFLOXINE

Ak zabudnete uzit' davku, vezmite si ju hned’, ako si spomeniete. AvSak, ak je blizko ¢as na dalSiu
davku, zabudnutu davku vynechajte. Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant
tabletu.

Ak prestanete uzivatt MEDOFLOXINE

Pokracujte v uzivani liecku MEDOFLOXIN, kym vam lekar nepovie, aby ste prestali. Neprestavajte
uzivat MEDOFLOXINE len preto, Ze sa citite lepSie. Ak prestanete, vasa infekcia sa moze zhorsit. Ak
mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

U pacientov uzivajucich fluérchinolony boli hlasené pripady rozsirenia a oslabenia steny aorty alebo
natrhnutia steny aorty (aneuryzma a disekcia), ktoré mézu viest’ k prasknutiu steny aorty a mozu byt
smrtel'né, a pripady nedomykavosti srdcovych chlopni. Pozri tiez Cast’ 2.

Zavaziné vedlajsie ucinky
Prestainte uzivat’ MEDOFLOXINE a navstivte ihned’ lekara alebo chod’te do nemocnice, ak sa
u vas vyskytne niektory s nasledujucich vedlajSich ucinkov:

Zriedkavé (mdzu postihovat’ az 1 z 1 000 os6b)

e poruchy zraku
e nerovnomerny alebo zrychleny tep srdca (tachykardia), mézete mat’ tiez pocit na omdletie

e mate alergickii reakciu. Priznaky mozu zahfiat: vyrazku, problémy s prehitanim alebo
s dychanim, opuch pier, tvare, hrdla alebo jazyk, pocit na omdletie. Alergicka reakcia moze
vel'mi zriedkavo prerast’ az do zivot ohrozujuiceho Soku (zlyhanie dychania a krvného obehu).

e zapal tenkého a/alebo hrubého ¢reva, niekedy s krvacanim

e pocit zmédtenosti alebo tizkost’, no¢né mory, videnie alebo pocutie nie¢oho, ¢o v skuto¢nosti nie
je (halucinacie), depresia
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Vel'mi zriedkavé (mbzu postihovat’ az 1 z 10 000 os6b)

vodnatd hnacka, ktord modze byt s primesou krvi, pripadne zalidocné krce a vysoké teploty
(pseudomembranodzna kolitida)

problémy so sluchom, hucanie v uSiach alebo strata sluchu
peceniové problémy, ktoré mdzu sposobit’, Ze vase oci alebo koza st zIté (cholestaticka zltacka)

zavazné kozné vyrazky, ktoré mozu zahfnat’ pluzgiere alebo olupovanie koze okolo pier, oci,
ust, nosa a pohlavnych organov

kozné vyrazky sposobené silnym slne¢nym Ziarenim

svalova slabost’, bolesti kibov a svalov

opuch alebo neprijemné pocity v oblasti sliach, ako napriklad v Achillovej §l'ache
zlyhanie obli¢iek. Priznaky mozu zahfnat' vyrazky, vysoké teploty a celkové bolesti.

poskodenie nervov (neuropatia) prejavuje sa znizenou citlivostou alebo mravéenim v rukach
a nohach, alebo mozete byt citlivy na dotyk (parestézia)

ktée, extrapyramidové priznaky (nekontrolované pohyby tela alebo tvare) alebo iné poruchy
svalovej koordinacie

Frekvencia neznama (z dostupnych udajov nemozno urcit’)

zivot ohrozujuci nepravidelny srdcovy rytmus

zmena srdcového rytmu (s nazvom "prediZenie QT intervalu", je ho mozné vidiet na EKG
(zaznam elektrickej aktivity srdca)

zvySenie hladiny cukru v krvi (hyperglykémia, s prejavmi ako pocit smidu a ¢astejSie mocenie,
neZ je obvyklé) alebo znizenie hladiny cukru v krvi (hypoglykémia, s prejavmi ako pocit slabosti
alebo podrazdenosti, potenie a/alebo chvenie). Toto je dblezité pre I'udi, ktori maju cukrovku.

strata vedomia spdsobena zavaznym znizenim hladiny cukru v krvi (hypoglykemicka koéma)
Pozri Cast 2.

zmeny usudku v mysleni (psychotické reakcie), depresia aduSevné problémy so
samovrazednymi myslienkami a sebaohrozujucim spravanim

zapal oka (uveitida)
sCervenanie

pokozky s rozsiahlymi vyrazkami, pluzgiermi, alebo olupovanim (akutna generalizovana
exantematozna pustuldza, Stevensov-Johnsonov syndrom, exfoliativna dermatitida)

strata chuti do jedla, zozltnutie pokozky a o¢i, tmavo sfarbeny mo¢, svrbenie alebo citlivy
zaltdok (brucho). To mézu byt’ prejavy problémov s pecenou, ktoré mézu zahinat’ aj smrtel'né
zlyhanie pecene.

zapal pankreasu (pankreatitida)

porucha krvotvorby — tvorby Cervenych a bielych krviniek a krvnych dosti¢iek (moze viest’ ku
zlyhaniu kostnej drene)

syndrém spojeny so znizenym vylu¢ovanim vody a nizkymi hladinami sodika (z angl. syndrome
of inappropriate secretion of antidiuretic hormone, SIADH)
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DalSie neziaduce u¢inky

Povedzte svojmu lekdrovi, ak sa niektory z nasledujucich vedlajsich tc¢inkov javi ako zadvazny, alebo
trvé dlhSie ako niekol’ko dni:

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ az 1 zo 100 0séb)

nevolnost’ alebo vracanie, hnacka alebo bolest’ brucha

bolest’ hlavy, poruchy spanku, nespavost’, zavraty (vertigo) alebo nepokoj (agiticia)
kozna vyrazka alebo svrbenie

kasel

podrazdenie oci

zapal nosohltana

nova infekcia sposobend premnozenim necitlivych baktérii alebo hub, napr. kvasiniek , ¢o mbze
vyzadovat liecbu

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ az 1 z 1 000 osdb)

strata chuti do jedla (anorexia)

ospalost’

zmeny vnimania chuti a vone

zvysenie hladin pecenovych enzymov a bilirubinu v krvnych testoch

neobvyklé vysledky krvnych testov kvoli problémom s oblickami (zvySena hladina kreatininu)
nizky krvny tlak (hypotenzia), s prejavmi ako pocit na omdletie, alebo zavrat

tazkosti s dychanim alebo dychanie sprevadzané piskavym zvukom (ki¢ svalstva
priedusiek — bronchospazmus)

nadmerné potenie (hyperhidroza), navaly horucavy

kozny vysev svrbivych vyrazok (zihlavka) alebo koznd vyrdzka s hnisavymi pluzgierikmi
(pustuldzna vyrazka)

Vel'mi zriedkavé (mdzu postihovat’ az 1 z 10 000 osbb)

pocit inavy, mdloby, zavrat a bledost’ koze. Tie by mohli byt’ priznakmi chudokrvnosti (anémia,
hemolyticka anémia)

lah$ia tvorba modrin ako zvycajne. Dévodom moézu byt problémy s krvou s nazvom
trombocytopénia.

zmeny v pocte bielych krviniek zistené vo vysledkoch niektorych krvnych testov (leukopénia,
eozinofilia)

Frekvencia nezndma (z dostupnych udajov nemozno urdit’)

tras

porucha stihry pohybov (dyskinéza)

nahla kratkodoba strata vedomia (synkopa)
zaZivacie problémy, naduvanie, zdpcha
zapal v ustach a na perach (stomatitida)
pretrhnutie viazu (ligamentozna ruptura)

pretrhnutie svalu a poSkodenie svalu (rabdomyolyza),
8
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e svalova slabost’. Toto je dolezité u l'udi, ktori maja vyrazna svalovu slabost’, ktora niekedy vedie
az k neschopnosti pohybu (ochorenie myasthenia gravis).

e zapalové ochorenie kibov (artritida)
e slabost’ (asténia), horucka

e horucka, bolest’ hrdla a celkovy pocit zl€ého zdravotného stavu, ktory neprechadza. Méze to byt
kvoli znizeniu poctu bielych krviniek (agranulocytoza)

e bolest’ (vratane bolesti v chrbte, hrudniku a v koncatinach)
e nervozita

e alergicka reakcia plic, zmeny vo funkcii obliCiek a prilezitostné zlyhanie obliciek, ktoré moze
byt spdsobené alergickou reakciou obli¢iek nazyvanou intersticidlna nefritida

e zachvaty porfyrie u l'udi, ktori uz mali porfyriu (vel'mi zriedkavé metabolické ochorenie)

e podavanie antibiotik obsahujucich chinolén a fluérchinolén sa spajalo, v niektorych pripadoch
bez ohl'adu na uz existujtice rizikové faktory, s velmi zriedkavymi pripadmi dlhotrvajtcich
(trvajticich az mesiace alebo roky) alebo trvalych vedlajsich ucinkov, napriklad zapal slachy,
natrhnutie §Pachy, bolest’ kibov, bolest’ koncatin, tazkosti s chddzou, neobvyklé pocity ako
mravcenie, brnenie, pocit Steklenia, pocit palenia, necitlivost’ alebo bolest’ (neuropatia), depresia,
unava, poruchy spanku, porucha pamditi, ako aj porucha sluchu, zraku, chuti a ¢uchu.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie u¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informdcii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat MEDOFLOXINE
Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom a vlhkostou.
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co MEDOFLOXINE obsahuje
e Liecivo je ofloxacin.

Jedna filmom obalena tableta obsahuje 200 mg ofloxacinu.
e Dalsie zlozky su:

Jadro tablety: sodna sol’ kroskarmel6zy, povidon, monohydrat laktézy, mikrokrystalicka celuldza,
stearan horecCnaty.

Filmova vrstva tablety: Opadry white Y-1-7000 (hypromeldza, makrogol 400, oxid titanicity (E 171)),
makrogol 6000.

Ako vyzera MEDOFLOXINE a obsah balenia

Biele, gul'até, konvexné, filmom obalené tablety s priemerom jadra 9,5 mm.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Velkost balenia: 10, 20, 50, 100, 1000 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2022.
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