Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/06565-Z1B
Pisomna informéacia pre pouZivatela

Ofloxin 200
filmom obalené tablety
ofloxacin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ofloxin 200 a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uzijete Ofloxin 200
Ako uzivat’ Ofloxin 200

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ofloxin 200

Obsah balenia a d’alie informéacie

Sk v~

1. Co je Ofloxin 200 a na ¢o sa pouZiva

Liek Ofloxin 200 obsahuje lie¢ivo ofloxacin, ktoré patri do skupiny latok s chemicky podobnymi
vlastnost’ami, nazyvanych fluérchinolony. Fluérchinolony, ako je ofloxacin, uc¢inkuju zabijanim
urcitych mikrobov, najmé baktérii, ktoré sposobuju ochorenie. Latky, ktoré nicia baktérie alebo im
brania v mnozeni, sa nazyvaju antibiotika a pouzivaju sa na liecbu bakteridlnych infekcii. Pouzivanie
antibiotik ma za ciel’ skratit’ a zmiernit’ priebeh ochorenia a zabranit’ moznému naslednému
poskodeniu.

Ofloxin 200 je urceny pre dospelych na liecbu nasledujucich bakterialnych infekcii:
- infekcie mocovych ciest (infekcia mocového mechura a obliciek),
- infekcie pohlavnych orgdnov u muzov a Zien (napr. kvapavka — pohlavne prenosna choroba),
- zapalové ochorenie panvy (v kombinovane;j liecCbe),
- infekcie kosti a kibov,
- infekcie koze a podkozného tkaniva, vratane svalov. Niekedy sa nazyva aj ,,makké tkanivo*.
- infekcie prinosovych dutin,
- infekcie priedusiek / pl'uc u pacientov s chronickym ochorenim dychacich ciest alebo so
zapalom pluc,
- na prevenciu infekcii u pacientov s vel'mi oslabenou imunitou.

Pred lie¢bou Ofloxinom 200 vas lekar vysetri stav vasho ochorenia a rozhodne, ¢i je pouzitie Ofloxinu
200 vhodné.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Ofloxin 200

Neuzivajte Ofloxin 200
- ak ste alergicky/a na ofloxacin, iné chinolony, ako napr. moxifloxacin, ciprofloxacin alebo
levofloxacin, alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
Priznaky alergickej reakcie st vyrazka, problémy s prehitanim alebo dychanim, opuch pier,
tvare, hrdla alebo jazyka.
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ak ste niekedy mali zachvat, napr. v dosledku epilepsie alebo v dosledku iného poskodenia
mozgu (napr. v dosledku zranenia, zapalu alebo cievnej mozgovej prihody), pretoze existuje
riziko, Ze méze dojst’ k vyvolaniu zachvatov;

ak sa vam v minulosti po podani chinolénov poskodila §l'acha;

ak ste tehotna alebo dojcite;

ak mate menej ako 18 rokov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Ofloxin 200, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

ak sa u vas v minulosti pri lie¢be inymi chinolénmi vyskytol akykol'vek zdvazny vedl’ajsi
ucinok (napr. zavazné reakcie nervového systému). V takom pripade mozete mat’ zvySené
riziko vyskytu rovnakého vedl'ajsieho ucinku aj na Ofloxin 200.

ak sa u vas pocas liecby Ofloxinom 200 alebo pocas nasledujicich tyzdiiov objavi silna,
pretrvavajtica a/alebo krvavéa hnacka. Mo6ze to byt’ priznak bakteridlneho zépalu ¢reva, ktorého
najzavaznejSou formou je zivot ohrozujuca pseudomembranozna kolitida a musi byt lieCena
lekarom (pozri tiez Cast’ 4).

ak mate poskodenie mozgu, napr. po mozgovej prihode alebo poraneni mozgu. V takom
pripade mézete byt nachylny na zachvaty. To plati aj v pripade, Ze uzivate aj niektor¢ lieky na
bolest/reumatické poruchy alebo teofylin (pozri tiez Cast’ ,,Iné lieky a Ofloxin 200°). Ak sa u
vas vyskytna zachvaty, musite byt’ okamzite lekarsky osSetreny. Musite prestat’ uzivat’ Ofloxin
200.

ak sa u vas vyskytna problémy so §achami (napr. bolest’). Moze to byt prejavom zapalu
Sliach, ktory méze viest’ k natrhnutiu $liach uz v priebehu prvych 48 hodin liecby. Natrhnutie
Sliach postihuje najmé Achillovu §I'achu a mo6Zze sa prejavit’ na oboch strandch. Starsi pacienti
st nachylnejsi na zapal §liach. Ak existuje podozrenie na zapal Sliach, musite okamzite
vyhladat’ lekarsku pomoc. Postihnuta §l'acha sa musi nalezitym spdsobom oSetrit’

a predovsetkymje potrebné ju udrziavat’ v pokoji. Liecba Ofloxinom 200 sa musi ukoncit’ po
konzultacii s lekarom (pozri tiez ¢ast’ 2. ,,Neuzivajte Tarivid* a 4. ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*).
ak uzivate tiez kortikosteroidy. V takomto pripade je u vas zvysené riziko zapalu Sliach.

ak ste pacient po transplantacii.

ak ste v minulosti mali zavazné reakcie koze alebo sliznic, vratane vyrazky, pluzgierovitej
alebo olupujtcej sa koZe postihujicej oblast’ pier, o¢i, Gst, nosa alebo pohlavnych organov
(toxicka epidermalna nekrolyza, Stevensov-Johnsonov syndrém). Ak sa u vas vyskytnu zmeny
na kozi alebo slizniciach, povedzte to svojmu lekarovi skor, ako budete pokracovat’ v liecbe.
ak mate poruchu funkcie obli¢iek. V takomto pripade je potrebné sledovanie funkcie obli¢iek
pocas lieCby Ofloxinom 200 a je potrebna Gprava davky (pozri ¢ast’ 3.).

ak v stiCasnosti mate alebo ste v minulosti mali psychiatrické ochorenie. Pocas lieCby
Ofloxinom 200 boli hlasené depresie a psychotické reakcie. V niektorych pripadoch sa
vyvinuli do samovrazednych myslienok a sebaposkodzovacieho spravania (vratane pokusov o
samovrazdu), niekedy uz po jednej davke Ofloxinu 200. Ak sa u vas vyskytne neobvykle silna
depresia alebo psychiatrické priznaky (napr. uzkost, skreslené vnimanie reality), musite lieCbu
ukoncit’ a povedat to svojmu lekarovi. Lekar rozhodne o vhodnych opatreniach a d’alSej
liecbe.

ak mate poruchu funkcie pecene. V takomto pripade je potrebné sledovanie funkcie pecene
pocas lieCby Ofloxinom 200, pretoze mdze sposobit’ poskodenie pecene. Pri fluérchinoléonoch
boli hlasené zavazné pripady zapalu pecene (vratane smrtelnych). Ak spozorujete priznaky
ako strata chuti do jedla, ZItacka, tmavy moc¢, svrbenie alebo podrazdené brucho, prestaiite
uzivat liek a obrat'te sa na svojho lekara.

ak uzivate lieky na riedenie krvi (pozri Cast’ 2. ,,Iné lieky a Ofloxin 200%).

ak mate svalové ochorenie myasténia gravis. Pocas liecby chinolonmi sa u pacientov s tymto
ochorenim vyskytla zavazna svalova slabost, vratane pripadov vyzadujucich umela plucnu
ventilaciu alebo pripadov, ktoré boli smrtel'né.

ak ste vystaveny silnému UV Ziareniu. Pocas lie¢by Ofloxinom 200 a do 48 hodin po nej by
ste mali chrénit’ svoju pokozku ¢o najviac pred silnym slne¢nym Ziarenim a vyhnut sa
takémuto svetlu a umelému UV Ziareniu (napr. slnecné Ziarenie, solarium), pretoze vasa
pokozka moze byt pocas liecby Ofloxinom 200 obzvlast’ citliva.



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/06565-Z1B

ak spozorujete priznaky plesiiovej infekcie sliznic so zaCervenanim a belavé povlaky na
sliznici. M6Zu to byt priznaky naslednej infekcie necitlivymi mikroorganizmami. Néasledné
infekcia sa mozu vyskytnut’ najméa po dlhodobom pouzivani Ofloxinu 200 a musia sa vhodne
liecit’.

ak mate problémy so srdcom. Zvy3end opatrnost’ je potrebna, ak mate vrodeny predizeny QT
interval (pozorovany na EKG, elektrickom zazname srdcovej ¢innosti) alebo ak sa
vyskytol/vyskytuje u vas v rodine; ak mate zmenené hladiny minerdlov v krvi (najmé nizku
hladinu draslika alebo horcika); ak mate pomaly srdcovy rytmus (bradykardiu); ak mate slabé
srdce (srdcové zlyhanie) alebo ste v minulosti prekonali srdcovy infarkt (infarkt myokardu);
ak ste zena alebo starsi pacient, alebo uzivate iné lieky, ktoré maju za nasledok neobvyklé
zmeny EKG (pozri Cast’ 2. ,,Iné lieky a Ofloxin 200%).

ak uzivate peroralne antidiabetika (napr. glibenklamid) alebo inzulin. Vase hladiny cukru v
krvi musia byt starostlivo sledované, pretoze mozu byt prili§ nizke a moze sa u vas dokonca
vyvinat’ (hypoglykemickd) koma. Prejavy nizkej hladiny cukru v krvi mézu byt: zvySeny
hald, nervozita, potenie, chvenie. Okrem toho sa pocas lie¢by fluérchinolénmi moéze tiez
vyskytnut’ zvySena hladina cukru v krvi.

ak zaznamenéte priznaky poSkodenia nervov (periférnej neuropatie), prejavujtice sa napriklad
ako svalova slabost’, bolest’, pocit palenia, mravcenie, porucha hmatu, vnimania orientacie,
teploty, necitlivost’ alebo iné poruchy citlivosti. Ak sa tieto priznaky vyskytna, ihned’
kontaktujte svojho lekara. Prestanite uzivat’ Ofloxin 200, aby sa predislo rozvinutiu trvalého
poskodenia.

ak mate alebo sa vo va$ej rodine vyskytlo zname vrodené metabolické ochorenie ¢ervenych
krviniek (vrodeny deficit enzymu gluk6zo-6-fosfat-dehydrogenazy). V takomto pripade moze
Ofloxin 200 sposobit’ nadmerny rozpad cervenych krviniek.

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 (spatny navrat krvi cez
srdcové chlopne).

ak sa vo vasej rodine vyskytla aneuryzma aorty alebo disekcia aorty alebo vrodené ochorenie
srdcovych chlopni alebo iné rizikové faktory alebo predispozi¢né ochorenia (ochorenia
sposobujuce nachylnost’ na vznik tychto stavov) (napriklad ochorenia spojivového tkaniva,
ako je Marfanov syndrém 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 alebo znama
ateroskleroza, reumatoidna artritida (ochorenie kibov) alebo endokarditida (infekéné
ochorenie srdca)).

Neuzivajte antibiotika obsahujice chinolon/fluérchinolén vratane Ofloxinu 200, ak sa u vas v
minulosti pri uzivani chinolénu alebo fluérchinolonu vyskytol akykol'vek zavazny vedlajsi ucinok. V
takom pripade o tom ¢o najskér informujte svojho lekara.

Pocas uzivania Ofloxinu 200 kontaktujte svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru:

ak pocitite nahlu silna bolest’ v bruchu, hrudi alebo chrbte, ktord méze byt priznakom
aneuryzmy alebo disekcie aorty, bezodkladne sa obrat'te na lekarsku pohotovost’. Riziko mdze
byt vo vasom pripade vysSie, ak ste lieCeny systémovymi kortikosteroidmi.

ak sa u vas vyskytne nahla dychavicnost’, predovsetkym ked’ lezite v posteli, alebo spozorujete
opuch ¢lenkov, chodidiel alebo brucha, pripadne spozorujete novovzniknuté bisenia srdca
(pocitovanie rychleho alebo nepravidelného srdcového tepu), ihned’ o tom informujte lekara.

Zriedkavo sa moze vyskytnit bolest’ a opuch kibov a zépal alebo natrhnutie §liach. Riziko vyskytu
tychto priznakov je u vas zvySené, ak ste starsi pacient (vo veku viac ako 60 rokov), mate
transplantovany organ, mate problémy s oblickami alebo ak sa liecite kortikosteroidmi. Zapal a
natrhnutie Sliach sa mézu vyskytnut’ uz v priebehu prvych 48 hodin liecby a dokonca aj niekol’ko
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mesiacov po ukonceni liecby Ofloxinom 200. Pri prvom prejave bolesti alebo zapalu $lachy
(napriklad v ¢lenku, zapésti, lakti, ramene alebo kolene), prestante uzivat’ Ofloxin 200, kontaktujte
svojho lekara a bolestivi oblast’ udrziavajte v pokoji. Vyhnite sa akejkol'vek nadbytocnej fyzickej
namahe, pretoze to moze zvysit riziko natrhnutia §l'achy.

Zriedkavo mozete zaznamenat’ priznaky poskodenia nervov (neuropatie), napriklad bolest’, pocit
palenia, mravcenie, necitlivost’ a/alebo slabost’, najmé chodidiel a néh alebo dlani a ruk. V takomto
pripade prestaiite uzivat’ Ofloxin 200 a ihned’ kontaktujte svojho lekara, aby sa predi§lo moznému
trvalému poskodeniu.

Dlhotrvajiice, potencialne nezvratné zavazné vedPajSie uc¢inky, ktoré zhorsuja kvalitu Zivota
Pouzivanie antibiotik obsahujucich chinolon/fluérchinolon vratane Ofloxinu 200 sa spajalo s
vyskytom vel'mi zriedkavych, av§ak zavaznych vedl'ajsich ucinkov, z ktorych niektoré su dlhotrvajice
(trvajice mesiace az roky), ktoré znizuju kvalitu Zivota alebo su potencidlne nezvratné. Tieto vedl'ajSie
ginky zahfaji bolest’ §liach, svalov a kibov hornych a dolnych konéatin, tazkosti s chddzou,
neobvyklé pocity ako mravcenie, pocit Steklenia, necitlivost’ alebo pocit palenia (parestézia), poruchy
zmyslov vratane poruchy zraku, chuti, cuchu a sluchu, depresia, porucha pamdti, silnd tinava a
zavazné poruchy spanku.

Ak sa u vas po pouziti Ofloxinu 200 vyskytne ktorykol'vek z tychto vedl'ajsich ucinkov, bezodkladne
kontaktujte svojho lekara predtym, ako budete pokracovat’ v liecbe. Spolu s lekdrom rozhodnete, ¢i
budete pokracovat’ v liecbe, pricom zvazite aj antibiotika inej triedy.

Ak sa u vas vyskytnl prejavy alergickej reakcie, ako je vyrazka, opuch a problémy s dychanim, opuch
pier, tvare, hrdla alebo jazyka, prestante uzivat’ Ofloxin 200 a kontaktujte svojho lekara (pozri Cast’ 4.).

Ak zaznamenate problémy so zrakom alebo ak sa vam zda, ze uzivanie lieku inak ovplyvnilo vase oci,
ihned’ sa obrat'te na o¢ného lekara.

Laboratorne testy mocu na opiaty alebo porfyrin (zlozka a produkt rozkladu cerveného krvného
farbiva) mo6zu pocas liecby Ofloxinom 200 poskytnut’ falo$ne pozitivne vysledky. Pozitivne vysledky
by sa mali pripadne potvrdit’ $pecifickej$imi metédami.

Iné lieky a Ofloxin 200
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Lieky znizujuce kyslost’ zalido¢nych §tiav (antacidd), lieky na ochranu zaludocnej sliznice (napr.
sukralfat) a lieky obsahujuce hor¢ik, hlinik, Zelezo alebo zinok mézu znizit’ i€¢inok lieku Ofloxin 200.
Preto je potrebné uzit’ Ofloxin 200 priblizne 2 hodiny pred podanim tychto liekov.

Vyskyt zachvatov je pravdepodobne;jsi, ak sa chinolony uzivaji subezne s inymi liekmi, ktoré znizuju
prah pre vznik zachvatov. Patria sem napriklad niektoré lieky na bolest’ / reumatické poruchy (zname
ako nesteroidové protizapalové lieky, napr. fenbufén) alebo teofylin (na astmu). Ak uzivate tieto lieky,
Ofloxin 200 sa musi pouzivat’ s mimoriadnou opatrnost'ou (pozri tiez ¢ast’ 2. ,,Neuzivajte Ofloxin
200%).

Pri subeznom podavani lieku Ofloxin 200 s probenecidom (liek na dnu), cimetidinom (liek na
prekyslenie zaludka), furosemidom (na odvodnenie), metotrexatom (liek na liecbu nadorov a reumy)
alebo inymi liekmi vylu€ovanymi oblickami méze dojst’ k ich nahromadeniu v tele a zosilneniu ich
vedlajsich ucinkov.

Ofloxin 200 moze zvysit’ G¢inok liekov na riedenie krvi (napr. warfarin), ¢o moze viest’ k zavaznému
krvacaniu. Vasa zrazanlivost’ krvi bude starostlivo sledovana ak uzivate tieto lieky subezne.

Ofloxin 200 mdze spdsobit’ mierne zvySenie krvnych hladin glibenklamidu (lieku na vysoku hladinu
cukru v krvi), o moze spdsobit’, Zze budete nachylnejsi na nizku hladinu cukru v krvi (pozri tiez cast’
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2. ,,Upozornenia a opatrenia“). Ak uzivate Ofloxin 200 aj glibenklamid, mate si vel'mi starostlivo
kontrolovat’ hladinu cukru v krvi.

Musite oznamit’ svojmu lekarovi, ak uzivate iné lieky, ktoré mozu zmenit’ vas srdcovy rytmus: lieky,
ktoré patria do skupiny antiarytmik (napr. chinidin, hydrochinidin, disopyramid, amiodardn, sotalol,
dofetilid, ibutilid), tricyklické a tetracyklické antidepresiva (lieky pouzivané na liecbu depresie),
niektoré antimikrobidlne latky (ktoré patria do skupiny makrolidov), niektoré lieky pouzivané na
liecbu plesiiovych infekcii (imidazolové animykotika), lieky na liecbu malarie, niektoré neutlmujuce
antihistaminika (napr. astemizol, terfenadin, ebastin), niektoré antipsychotika (lieky pouzivané napr.
na lie¢bu schizofrénie).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Ak pocas liecby Ofloxinom zistite, Ze ste tehotna, porad’te sa so svojim lekarom.

Ofloxin 200 nesmu uzivat’ tehotné a dojciace zeny vzhl'adom k predpokladanému negativnemu u¢inku
na vyvoj a rast organizmu, a riziku poskodenia klbov pocas rastu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektoré vedl'ajsie ucinky (napr. zavrat/vertigo, ospalost’, poruchy videnia) mozu zhorsit’ schopnost’
sustredit’ sa a reagovat’, preto mozu predstavovat’ riziko v situdciach, kde su tieto schopnosti obzvIast
dolezité (napr. vedenie vozidiel alebo obsluha strojov). To plati najmé v suvislosti s alkoholom. Pred
vedenim vozidla alebo obsluhou strojov pozorujte svoje reakcie na liecbu.

Ofloxin 200 obsahuje monohydrat laktézy
Tento liek obsahuje 95,20 mg monohydratu laktézy. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznéSate niektoré
cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako uzivat’ Ofloxin 200

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

Dévkovanie
Presné davkovanie, sposob uzivania a dlzku liecby vzdy urci vas lekar, a to podl'a typu a zavaznosti
infekcie.

Pokial lekar neurci inak, zvycajnd davka je 2-krat 1 filmom obalen4 tableta denne.

V niektorych pripadoch moze byt potrebné zvysit’ davku v pripade patogénov s roznym stupiiom
citlivosti, zavaznych infekcii (napr. dychacich ciest alebo kosti) alebo ak na liecbu adekvatne
nezareagujete. V takychto pripadoch sa davka moze zvysit' na 2-krat 2 filmom obalené tablety denne.
To isté plati pre komplikované infekcie.

Aby sa zabranilo infekcidm u pacientov s vyrazne oslabenym imunitnym systémom, odportca sa
davka 2 az 3 filmom obalené tablety denne.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek
U pacientov so zhorSenou funkciou obli¢iek moze lekar upravit’ davkovanie Ofloxinu 200 podl'a miery
poruchy funkcie obliciek.

Pacienti s poruchou funkcie pecene
U pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene sa nema prekrocit’ davka 2 filmom obalené tablety
Ofloxinu 200 denne.
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Sposob podavania
Filmom obalené tablety prehltajte celé a zapite dostatocnym mnozstvom tekutiny (Y2 az 1 pohar).
Mozete ich uzit’ nala¢no alebo s jedlom.

Ak uzivate aj lieky na nadmernu kyslost’ zaltidka alebo na ochranu zaludocnej sliznice, u¢inok
Ofloxinu 200 sa mo6ze znizit'. To isté plati pre iné lieky obsahujuce urcité kovové iony (hlinik, zelezo,
hor¢ik alebo zinok). Z tohto dovodu musite Ofloxin 200 uZzit’ asi 2 hodiny pred uzitim ktoréhokol'vek z
tychto liekov (pozri tiez Cast’ 2. ,,Iné lieky a Ofloxin 200°).

Ako jednu davku mozno uzit’ az 2 filmom obalené tablety. Celkova denna davka sa ma rozdelit’ na
jednu davku rano a jednu vecer. Je dblezité, aby intervaly medzi davkami boli priblizne rovnaké.
Jednorazové davky az 2 filmom obalené tablety denne sa maju uzivat’ rano.

Dizka lie¢by bude zavisiet’ od odpovede na liegbu a vasho zdravotného stavu. Vo vieobecnosti sa
odportca, aby lieCba pokracovala najmenej d’alSie 2 az 3 dni potom, ¢o horticka ustupila a priznaky
choroby zmizli.

Pri akutnych infekciach zvycajne postacuje liecba trvajica 7 az 10 dni.

V zavislosti od typu a zdvaznosti vasej infekcie Vam lekar uréi dizku lie¢by, ktord moze trvat
niekol’ko tyzdnov.

Pokial’ nebudi k dispozicii dalsie skusenosti, odporaca sa neprekrogit’ dizku trvania lie¢by 2 mesiace.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Ofloxin 200 sa nesmie pouzivat u deti a dospievajucich.

Ak uZijete viac lieku Ofloxin 200, ako mate

Ak uzijete prili$§ vel'a Ofloxinu 200, mézu sa vyskytnit’ priznaky poruchy nervového systému, ako st
zmitenost’, zavraty, porucha vedomia a zachvaty, ako aj problémy so srdcom (predizeny interval QT,
pozri Cast’ 2.) a gastrointestinalne t'azkosti, ako je nevolnost’ a poskodenie (erdzia) sliznice traviaceho
traktu. Takéto poruchy si vyzaduju lekarsky dohl'ad a mézu vyzadovat okamzitu liecbu.

Ak ste uzili iba dvojnasobok predpisanej davky, poziadajte o radu lekara, ak spozorujete nejaké
vedrlajsie uéinky. Pokracujte v uzivani Ofloxinu 200 ako zvycajne.

Ak ste omylom uZili viac ako dvojnasobok predpisanej davky Ofloxinu 200, okamzite kontaktujte
lekara, aby vam mohol poradit’, a ak je to potrebné, sledovat’ vas a liecit’.

Ak zabudnete uzit’ Ofloxin 200

Uzite vynechant davku ¢o najskor a d’al$iu davku uzite v obvyklom case. Predpisana denna davka by
sa v§ak nemala prekrocit’. V pripade pochybnosti sa obrat'te na lekara.

Ak prestanete uzivat’ Ofloxin 200

Nepravidelné davkovanie, prili§ nizke jednotlivé alebo denné davky a prili§ kratke trvanie lieCby moze

negativne ovplyvnit uspesnost’ liecby.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Ak sa u vas vyskytne niektory z niZSie uvedenych vedPlajSich ticinkov, prestaiite liek Ofloxin 200
uzivat’ a ihned’ vyhPadajte lekara alebo nemocnicu:

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb):

e Alergické reakcie. Tie zahfiiaju vyrazku, tazkosti s prehitanim alebo dychanim, opuchy pier,
tvare, hrdla alebo jazyka. Vel'mi zriedkavo mo6zu byt alergické reakcie sprevadzané zavaznym
poklesom krvného tlaku (anafylakticky/anafylaktoidny Sok). V takychto pripadoch je
nevyhnutné okamzité lekarske oSetrenie s obvyklymi niudzovymi opatreniami. Musite prestat’
uzivat’ Ofloxin 200.

Prestaiite uzivat’ Ofloxin 200 a ihned’ kontaktujte lekara, ak spozorujete ktorykol'vek z
nasledujucich zavaznych vedPajSich ucinkov - moZete potrebovat’ naliehavé lekarske oSetrenie:

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
e bolest a zapal sliach a védzov, az ich pretrhnutie. Najcastejsie je postihnuta Achillova slacha.
e pokles hladiny cukru v krvi, ktory vedie ku kome (hypoglykemicka koma). Toto je obzvlast’
délezité pre diabetikov (pozri tiez ¢ast’ 2.).

Velmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb):

e pocit palenia, mravéenie, bolest’ alebo znizen4 citlivost. Mo6zu to byt priznaky stavu
nazyvaného ,,neuropatia‘;

e vodnata hnacka, ktora moze byt i s primesou krvi, s moznymi ki¢mi v zaludku a horuckou.
Toto mozu byt’ priznaky zavazného ochorenia Criev (psudomembranozna enterokolitida).
V takom pripade (alebo v pripade podozrenia) lekar okamzite za¢ne s potrebnou lie¢bou.
Lieky, ktoré blokuji pohyb criev (antiperistaltikd), sa nesmu zacat’ uzivat’. Vas lekar
rozhodne, ¢i je potrebné liecbu Ofloxinom 200 ukoncit’.

e zachvaty. Lekar prijme vhodné opatrenia a rozhodne, ¢i je potrebné liecbu Ofloxinom 200
ukoncit’.

e zavazné zlyhanie obliCiek. Priznaky mézu byt: prudky narast a pokles mnozstva mocu,
spojeny s malatnost'ou (celkovy pocit choroby).

VePmi zriedkavé alebo nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov):

e zavazné reakcie koze alebo sliznic, vratane vyrazky, pluzgierov alebo olupovania koze v okoli
pier, oci, ust, nosa a pohlavnych organov (multiformny erytém, toxicka epidermalna
nekrolyza, Stevensov-Johnsonov syndrom, akutna generalizovand exantematozna pustuldza),
sCervenanie koze s rozsiahlym olupovanim koze (exfoliativna dermatitida).

e nedostatok urcitych krviniek (anémia, leukopénia, trombocytopénia, agranulocyt6za alebo
pancytopénia), rozklad cervenych krviniek (hemolyticka anémia), zvySeny pocet urcitych
bielych krviniek (eozinofilia), zavazné poruchy tvorby krviniek (atlm kosnej drene). Prejavy
takychto porach mézu byt

o bledost a slabost’, Cervenkasty mo¢,

o zapalové zmeny sliznic (napr. v tstach a hrdle, konecniku a genitalnej oblasti), bolest’
hrdla a neoCakavane pretrvavajuca alebo opakujuca sa horacka alebo

o zvySeny sklon ku krvécaniu (napr. zvySeny sklon ku vzniku modrin) a Casty vyskyt
tzv. petechii (malé, bodkové, Cervenkasté Skvrny na kozi a na slizniciach).

Nezname (Castost’ sa ned4a odhadnut’ z dostupnych udajov):

e strata chuti do jedla, zoZltnutie koZe a oc¢i, tmavy moc¢, svrbenie alebo citlivy zalidok/brucho.
Mo6zu to byt prejavy problémov s pecenou, vratane mozného smrte’'ného zlyhania pecene
(hepatitida, zavazné poskodenie pecene);

e znizenie hladiny cukru v krvi (hypoglykémia). Toto je obzvlast’ dolezité pre diabetikov (pozri
tiez Cast’ 2.).

Ak spozorujete problémy so zrakom alebo akékol'vek iné oéné tazkosti pocas liecby Ofloxinom 200,
musite sa okamzite obratit’ na oéného lekara.
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Podavanie antibiotik obsahujucich chinolon a fluérchinoldn sa spajalo, v niektorych pripadoch bez
ohl'adu na uz existujtice rizikové faktory, s vel'mi zriedkavymi pripadmi dlhotrvajacich (trvajucich az
mesiace alebo roky) alebo trvalych vedl'aj$ich uéinkov, napriklad zapal §l'achy, natrhnutie $l'achy,
bolest’ kibov, bolest’ kongatin, tazkosti s chddzou, neobvyklé pocity ako mravcenie, pocit Steklenia,
pocit palenia, necitlivost’ alebo bolest’ (neuropatia), inava, porucha pamiti a koncentracie, Gi¢inky na
dusevné zdravie (ktoré mozu zahimat’ poruchy spanku, uzkost, zachvaty paniky, depresiu a
samovrazedné myslienky), ako aj porucha sluchu, zraku, chuti a ¢uchu.

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

Pri uzivani lieku Ofloxin 200 sa mézu vyskytnit’ nasledujice iné vedl'ajsie ucinky zoradené podla
Castosti ich vyskytu:

Menegj Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

- rozmnoZenie necitlivych baktérii alebo hub, infekcia hubou rodu Candida, ktora si moze
vyzadovat’ liecbu;

- nepokoj (agitovanost’), poruchy spanku, nespavost’;

- nepokoj, pocit to¢enia sa, bolest’ hlavy;

- podrazdenie o¢i, pocit palenia v o¢iach, zapal spojiviek;

- zavrat;

- busenie srdca (palpitacie);

- suchy kasel’, zapal nosohltana, nadcha;

- zaludoc¢né tazkosti, bolesti brucha, hnacka, nevol'nost’ (pocit na vracanie) alebo vracanie;

- kozné reakcie ako su svrbenie a kozné vyrazky.

Zriedkavé (mbzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sbb):

- strata chuti do jedla;

- psychotické poruchy (napr. halucinécie), uzkost’, zmétenost’, intenzivne snivanie (az nocné
mory), depresia, delirium (akltny stav zmétenosti);

- ospalost, poruchy citlivosti (napr. mravcenie, necitlivost), zvySena alebo znizena citlivost’ na
dotyk, poruchy chuti a cuchu (az strata cuchu);

- poruchy zraku (napr. rozmazané videnie, dvojité videnie, zmeny farebného videnia);

- poruchy rovnovahy;

- zrychleny tep;

- nizky krvny tlak, vysoky krvny tlak;

- dychavi¢nost, ki¢ svalstva dychacich ciest (bronchospazmus);

- zapal ¢reva (enterokolitida; v niektorych pripadoch méze byt’ spojeny s krvou v stolici);

- porucha funkcie pecene so zvySenim hodndt peceniovych enzymov, a/alebo bilirubinu
(ZI€ového farbiva v krvi);

- navaly tepla, potenie, zihl'avka, pl'uzgierovita vyrazka;

- porucha funkcie obli¢iek (napr. so zvySenim kreatininu v sére);

- poruchy pamaiti.

Vel'mi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b):

- zapal malych krvnych ciev (vaskulitida), ktory méze zahtat’ aj vnlitorné organy;

- extrapyramidové priznaky (napr. zvySené alebo znizené svalové napitie, neimyselné pohyby
tvare alebo tela, pomalsi nastup pohybu, strnulost’ alebo poruchy svalovej koordinacie;

- hucanie v uSiach, strata sluchu;

- zltacka v désledku znizeného vylucovania zI¢ového farbiva (cholestaticka ZItacka);

- precitlivenost’ pokozky na svetlo (napr. reakcie podobné tipalu, zmena farby nechtov alebo
ich odlupovanie, pozri tiez Cast’ 2.);

- zapalové ochorenie krvnych ciev (vaskulitida), ktoré méze v niektorych pripadoch viest
k odumieraniu koze. Prejavy zahtiiajii napr. malé, bodkové, ¢ervenkasté skvrny na kozi a
slizniciach (petechie, vaskularna purpura), pluzgiere alebo hrboléeky;

- natrhnutie §lachy (napr. Achillovej §Pachy, pozri tieZ ¢ast’ 2.), tazkosti s kibmi a svalmi
(napr. bolest).

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tidajov):
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- zvySenie alebo znizenie hladiny cukru v krvi, vratane hypoglykemickej komy, najméa
u pacientov lieCenych liekmi na zniZenie hladiny cukru v krvi (pozri Cast’ 2.);

- psychotické poruchy a depresie so seba ohrozujicim spravanim, vratane samovrazednych
predstav alebo pokusov o samovrazdu (pozri tiez ¢ast’ 2.), nervozita;

- chvenie, mimovolI'né pohyby svalov (naor. nestabilna chddza), strata chuti, kratka strata
vedomia (synkopa);

- zapal oka (uveitida);

- poruchy sluchu;

- neobvykle rychly srdcovy rytmus, Zivot ohrozujtici nepravidelny srdcovy rytmus, zmeny
srdcového rytmu (tzv. “predizenie QT intervalu”, viditel'né na EKG, elektrickom zazname
aktivity srdca);

- tazka dychavicnost, alergicky zapal pltc;

- problémy s travenim, plynatost’, zapcha, zapal pankreasu;

- liekova vyrdzka, zapal v ustach;

- poskodenie svalového tkaniva (rabdomyolyza, myopatia), svalova slabost’ (obzvlast’ dolezita
u pacientov s myasténiou gravis, zavaznym ochorenim svalov), natrhnutie svalov, pretrhnutie
svalov, pretrhnutie vizov, zapal kibov;

- akutny alergicky zapal obliciek;

- zachvaty porfyrie u pacientov s tymto ochorenim (zriedkavé metabolické ochorenie);

- slabost’, hortucka, bolest’ (chrbta, hrudnika, koncatin);

- pokles krvného tlaku az pripadny kolaps so stratou vedomia;

- pretrvavajica bolest’ hlavy s alebo bez rozmazaného videnia (benigna intrakranialna
hypertenzia).

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Ofloxin 200

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po ,,EXP*“. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ofloxin 200 obsahuje

Liecivo je ofloxacin. Kazd4 filmom obalena tableta obsahuje 200 mg ofloxacinu.

Dalsie zlozky st monohydrat laktozy, kukuriény skrob, povidon 25, krospovidon, poloxamér 188,
stearat hore¢naty, mastenec, hypromeldza, makrogol 6000, oxid titanicity.

Ako vyzera Ofloxin 200 a obsah balenia
Ofloxin 200 su biele az takmer biele, okruhle bikonvexné filmom obalené tablety s deliacou ryhou na
jednej strane a oznac¢enim ,,200 na druhej strane. Tableta sa moZze rozdelit’ na rovnaké davky.

Velkost balenia: 10, 14 alebo 20 filmom obalenych tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Zentiva, k.s., U kabelovny 130, 102 37 Praha — Dolni Mécholupy, Ceska republika

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2025.



