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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Ofloxin 200

filmom obalené tablety

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 200 mg ofloxacinu.

Pomocna latka so zndmym ucinkom: monohydrat laktoézy. Kazd4 tableta obsahuje 95,20 mg
monohydratu laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalen4 tableta

Biele az takmer biele, okruhle bikonvexné filmom obalené tablety s deliacou ryhou na jednej strane
a oznacenim ,,200° na druhej strane.

Tableta sa moZze rozdelit’ na rovnaké davky.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Ofloxacin je indikovany u dospelych na liecbu nasledujtcich bakteridlnych infekcii (pozri Casti 4.4
as.l):

- akutna pyelonefritida a komplikované infekcie mocovych ciest;

- bakterialna prostatitida; epididymo-orchitida;

- zapalové ochorenia panvy, v kombinacii s d’al$imi antibakterialnymi latkami.

Pri nizSie uvedenych indikaciach sa méa Ofloxin 200 pouzit’ len vtedy, ak sa pouzitie inych antibiotik,
obvykle odporucanych na lie¢bu tychto infekcii, povazuje za nevhodné (pozri Cast’ 4.4):

- nekomplikovana cystitida;

- uretritida;

- infekcie kosti a kibov;

- komplikované infekcie koze a mékkych tkaniv;

- akutna bakterialna sinusitida

- akutne exacerbacie chronickej obstruk¢nej choroby pl'ic, vratane chronickej bronchitidy;

- pneumonia ziskana v komunite;

- profylaxia bakterialnej infekcie u neutropenickych pacientov.

Ofloxacin nie je ucinny proti baktérii Treponema pallidum.
Je potrebné zohl'adnit’ oficidlne odportac¢ania tykajuce sa spravneho pouZzivania antibiotik.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie, spdsob podavania a doba uzivania lieku zavisi od druhu a zavaznosti infekcie.
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Davkovanie pri normdlnej funkcii obliciek

Indikacia Denné dévkovapie Doba liecby .
(podl'a z&vaznosti) (podl'a zavaznosti)
Komplikovana infekcia | 200 mg dvakrat denne 7—21 dni
mocovych ciest (mozno zvysit na
400 mg dvakrat
denne)
Akutna pyelonefritida | 200 mg dvakrat denne 7 —10 dni
(mozno zvysit na (mozno predizit na
400 mg dvakrat 14 dni)
denne)
Akutna prostatidia 200 mg dvakrat denne 2 — 4 tyzdne*
(mozno zvysit na
400 mg dvakrat
Chronicka prostatitida | denne) 4 — 8 tyzdnov*
Epididymoorchitida 200 mg dvakrat denne 14 dni
(mozno zvysit na
400 mg dvakrat
denne)
Zapalové ochorenie 400 mg dvakrat denne 14 dni
panvy
Nekomplikovana 200 mg dvakrat denne 3 dni
cystitida alebo
400 mg jedenkrat 1 dent
denne
Negonokokova 300 mg dvakrat denne 7 dni
uretritida
Uretritida vyvolana 400 mg jednorazova 1 dent
druhom Neisseria davka
gonorrhoeae (pozri
Cast’ 4.4)
Infekcie kosti a kibov | 200 mg dvakrat denne 3 —4 tyzdne*
(v jednotlivych
pripadoch aj dlhsie)
Komplikované infekcie | 200 mg dvakrat denne pozri v§eobecné
koze a mikkych tkaniv informacie v &asti ,,Dizka
trvania liecby*
Akutna bakterialna 200 mg dvakrat denne pozri v§eobecné
sinusitida informacie v &asti ,,DiZka
trvania liecby*
Akutne exacerbacie 200 mg dvakrat denne pozri vSeobecné
chronickej obstrukénej informacie v ¢asti ,,DiZka
choroby pl'ic, vratane trvania liecby*
chronickej bronchitidy
Pneumonia ziskana 200 mg dvakrat denne pozri vieobecné
v komunite informacie v &asti ,,Dizka
trvania liecby*

* Pri liecbe prostatitidy mozno na zaklade dokladného opakovaného vySetrenia pacienta zvazit’ dlhsiu
dobu trvania lieCby.

Filmom obalené tablety Ofloxinu 200 sa tiez m6zu pouzit’ na dokoncenie liecby u pacientov, u ktorych
sa prejavilo zlepSenie pocas pociatocnej liecby intravendznym ofloxacinom.

V jednotlivych pripadoch mdze byt potrebné zvysit' davku v pripade patogénov s premenlivou
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citlivostou, pri zavaznych infekciach (napr. dychacich ciest alebo kosti) alebo ak je odpoved’ pacienta
nedostatocna. V takom pripade davku mozno zvysit na 2 x 400 mg ofloxacinu denne. To isté sa
vztahuje na infekcie so komplikovanymi sprievodnymi faktormi.

Na profylaxiu infekcie u tazko imunokompromitovanych pacientov sa odporiaca davka 400 az 600 mg
ofloxacinu denne.

Pediatricka populdcia
Ofloxacin sa nesmie pouzivat’ u deti a dospievajucich (pozri Cast’ 4.3).

Starsi pacienti
Okrem toho, Ze je potrebné zvazit moznu poruchu funkcie obli¢iek, sa v pripade starSich pacientov
nevyZzaduje ziadna Gprava davkovania (pozri Cast’ 4.4 ,,Srdcové poruchy®).

Davkovanie pri poruche funkcie obliciek
U pacientov s miernou az zavaznou poruchou funkcie obli¢iek stanovenou na zaklade klirensu

kreatininu alebo hladiny sérového kreatininu sa odporaca davkovanie uvedené nizsie.

V pripade poruchy funkcie obli¢iek je davku nutné znizit’ nasledovne:

Klirens kreatininu Jednotliva Interval medzi
davka* davkami
50 az 20 ml/min 100 az 200 mg 24 hodin
1k
< 20 ml/min** 100 mg 24 hodin
alebo hemodialyza alebo
alebo p'erlrtonealna 200 mg 48 hodin
dialyza

*V zavislosti od indikécie a intervalu medzi davkami.
**U pacientov so zavaznou poruchou funkcie obliciek a u dialyzovanych pacientov je nutné sledovat’
sérové hladiny ofloxacinu.

Ak nie je mozné merat’ klirens kreatininu, mozno ho stanovit’ na zaklade sérovych hladin kreatininu
pomocou Cockcroftovho vzorca pre dospelych:

Muzi:

CICr [ml/min] = {telesna hmotnost’ [kg] x (140 — vek [v rokoch])} / (72 x sérovy kreatinin [mg/dl])
alebo

CICr [ml/min] = {telesnd hmotnost’ [kg] x (140 — vek [v rokoch])} / (0,814 x sérovy kreatinin
[wmol/1])

Zeny:
CICr [ml/min] = 0,85 % (hodnota stanovena podla vyssie uvedeného vzorca)

V jednotlivych pripadoch (pozri vyssie) vSak mbze byt’ potrebné zvysit’ vyssie uvedenu davku.

Davkovanie pri poruche funkcie pecene

U pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene (napr. pri cirhdze pecene s ascitom) modze byt’
vylu€ovanie ofloxacinu znizené. V takom pripade sa preto odportica neprekracovat’ maximalnu dennt
davku, tzn. 400 mg ofloxacinu.

Sposob poddvania

Filmom obalené tablety Ofloxinu 200 sa majt prehltnut’ celé (nemaju sa rozzut’) s dostatocnym
mnozstvom tekutiny (pol pohéara az jeden pohar). M6zu sa uzivat’ nala¢no alebo pocas jedla. Je
potrebné vyhnut’ sa sibeznému uzivaniu antacid (pozri Cast’ 4.5).

V jednotlivej davke je mozné podat’ najviac 400 mg ofloxacinu. Denna davka sa spravidla rozdel'uje
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do dvoch rovnakych davok (rano a vecer). Je dolezité dodrziavat’ priblizne rovnaké intervaly medzi
davkami. Jednotlivé davky v mnoZzstve az 2 filmom obalené tablety obsahujiuce 200 mg ofloxacinu,
podavané denne, sa podl'a moznosti odporuca uzivat rano.

Di3ka trvania liechy
Dlzka trvania liecby zavisi od reakcie patogénov a klinického obrazu. Vo v§eobecnosti sa odporuca
pokracovat’ v liecbe asponl 2 az 3 dni po ustipeni horacky a d’alSich priznakov ochorenia.

V pripade akitnych infekcii obvykle postacuje liecba v trvani 7 az 10 dni.
Kym nebudt k dispozicii d’alSie skiisenosti, by doba liecby nemala prekrocit’ 2 mesiace.
4.3 Kontraindikacie

Ofloxin 200 sa nesmie pouZzivat’:

e u pacientov s precitlivenost’ou na ofloxacin, iné chinolony alebo na ktortikol'vek z pomocnych
latok uvedenych v Casti 6.1;

e upacientov s epilepsiou alebo so znizenym cerebralnym prahom pre kice pri poruche
centralneho nervového systému (CNS);

e u pacientov s ochorenim/poSkodenim $liach v suvislosti s predchadzajucou liecbou
chinolénmi;

e udeti a dospievajucich vo veku do 18 rokov*;

e pocas tehotenstva*;

e pocas dojcenia*.

* na zaklade vysledkov $tadii na zvieratach sa neda uplne vylucit’ riziko poskodenia klbovych
chrupaviek v rastiicom organizme.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

U pacientov, u ktorych sa v minulosti pri pouzivani liekov obsahujticich chinolon alebo fluérchinolon
vyskytla zdvazna neziaduca reakcia, je potrebné vyhnut’ sa pouzivaniu ofloxacinu (pozri Cast’ 4.8). U
tychto pacientov sa ma lieCba ofloxacinom zacat’ len vtedy, ak nie su dostupné alternativne moznosti

liecby a po dokladnom posudeni prinosu/rizika (pozri tiez Cast’ 4.3).

Riziké rezistencie

S. aureus rezistentny na meticilin

Je pravdepodobné, Ze S. aureus rezistentny na meticilin je rezistentny aj voci fluérchinolénom,
(vratane ofloxacinu). Preto sa ofloxacin neodporuca na lie¢bu znamych alebo podozrivych infekcii
MRSA, pokial’ laboratérne vysledky nepotvrdili citlivost’ patogénu na ofloxacin (a zvyCajne
odportc¢ané antibiotika na lieCbu MRSA infekcii su povazované za nevhodné).

E. coli

Rezistencia E. coli — najCastejSieho patogénu, ktory sa podiel’a na infekcii mocovych ciest — na
fludérchinolony sa lisi v celej Europskej unii. Pri predpisovani majt lekari vziat’ do ivahy miestny
vyskyt rezistencie E. coli na fluérchinolony.

Neisseria gonorrhoeae

Vzhl'adom na narastajucu rezistenciu druhu N. gonorrhoeae by sa ofloxacin nemal pouZzivat' ako
empirickd liecba pri podozreni na gonokokovu infekciu (gonokokova infekcia mocovej trubice,
zapalové ochorenie panvy a epididymoorchitida), pokial’ sa nepodarilo identifikovat’ prislusny patogén
a potvrdit’ jeho citlivost’ na ofloxacin. V pripade, ze po troch dnoch nenastane klinické zlepsenie, je
lie¢bu nutné prehodnotit’.
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Zapalové ochorenie panvy
Na liecbu zapalového ochorenia panvy sa ma ofloxacin zvazit' iba v kombinacii s lieCbou proti
anaerobnym patogénom.

P. aeruginosa
Nozokomialne a iné zavazné infekcie sposobené druhom P. aeruginosa si moézu vyzadovat

kombinovanu liecbu. Pri ur¢itych infekciach spdsobenych druhom P. aeruginosa je predovsetkym
nutné stanovit’ rezistenciu na ucely cielenej liecby.

Streptokoky
Ofloxacin nie je indikovany na liecbu akutnej tonzilitidy spdsobenej betahemolytickymi streptokokmi.

Riziko rezistencie

Prevalencia ziskanej rezistencie sa v pripade jednotlivych druhov moze 1isit’ v z&vislosti od zemepisne;j
oblasti a v priebehu Casu.

Preto je nevyhnutné ziskat’ miestne informacie o aktualnej situacii, Co sa tyka rezistencie. Najma

v pripade zadvaznych infekcii alebo zlyhania liecby je potrebné stanovit’ mikrobiologickt diagnézu

s identifikdciou patogénu a stanovenim jeho citlivosti na ofloxacin.

Infekcie kosti a kibov
Pri infekciach kosti a klbov je nutné zvazit,, ¢i nie je potrebné nasadit’ kombinovant liec¢bu s inymi
antiinfekénymi liekmi.

Zavazné buldzne reakcie

V suvislosti s ofloxacinom boli hldsené pripady zavaznych buléznych reakcii koze, ako je Stevensov-
Johnsonov syndrom alebo toxicka epidermalna nekrolyza (pozri Cast’ 4.8). Pacientov je potrebné
poucit’, aby ihned’ vyhl'adali svojho lekara pred pokracovanim v lie¢be, ak sa u nich objavia kozné
a/alebo slizni¢né reakcie.

Hypersenzitivne reakcie

Po prvom podani fluérchinolénov boli hlasené hypersenzitivne a alergické reakcie. Anafylakticke

a anafylaktoidné reakcie mozu progredovat’ do zivot ohrozujuceho Soku, dokonca i po prvom podani.
V tychto pripadoch sa musi lie¢ba ofloxacinom ukon¢it’ a zacat’ vhodna liecbu (napr. liecba Soku,
vratane podavania antihistaminik, kortikosteroidov, sympatomimetik, a ak je to potrebné ventilaciu).

Ochorenia vyvolané Clostridium difficile

Hnacka, najmé zavazna, pretrvavajuca a/alebo s primesou krvi, v priebehu alebo po ukoncéeni liecby
ofloxacinom (vratane niekol’kych tyzdnov po liecbe), moze byt priznakom hnacky spojenej s

Cl. difficile (CDAD). Zavaznost CDAD sa mdze pohybovat’ od miernej az po najzdvaznejsiu (zivot
ohrozujucu) formu, ktorou je pseudomembranozna kolitida (pozri Cast’ 4.8). Preto je dolezité zvazit
tato diagnézu u pacientov, u ktorych sa rozvinie zavazna hnacka v priebehu alebo po ukonceni lieCby
ofloxacinom. Ak je podozrenie na pseudomembran6znu kolitidu, lie¢ba ofloxacinom sa musi okamzite
ukoncit’ a bezodkladne sa musi zac¢at’ vhodna liecba (napr. peroralna liecba Specifickymi
antibiotikami/chemoterapeutikami, ako s peroralny vankomycin, teikoplanin alebo metronidazol).
Lieky, ktoré¢ inhibujt ¢revnu peristaltiku, sa nesmu uzivat'.

Dlhotrvajuce, invalidizujuce a potencidlne ireverzibilné zavazné neziaduce liekové reakcie

U pacientov liecenych chinolénmi a fluérchinolénmi boli nezavisle od ich veku a uz existujticich
rizikovych faktorov hlasené vel'mi zriedkavé pripady dlhotrvajucich (pokracujucich mesiace alebo
roky), invalidizujtcich a potencialne ireverzibilnych zavaznych neziaducich liekovych reakcii
postihujucich rdzne, niekedy viaceré, telesné systémy (muskuloskeletalny, nervovy, psychicky a
zmyslovy). Pri prvych prejavoch alebo priznakoch akejkol'vek zavaznej neziaducej reakcie sa ma
pouzivanie ofloxacinu ihned’ prerusit’ a pacientom sa ma odporucit’, aby kontaktovali svojho
predpisujuceho lekara.
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Pacienti so sklonmi k zachvatom

Chinolony mézu znizovat’ prah vzniku ki¢ov a mézu vyvolat’ zachvaty (kice). Ofloxacin je
kontraindikovany u pacientov so zndmou epilepsiou alebo so zndmym znizenym prahom zachvatov
CNS (pozri Cast’ 4.3). Tak, ako aj iné chinoldny, musi sa ofloxacin u pacientov s predispoziciou k
epileptickym zachvatom pouzivat’ s extrémnou opatrnost'ou, napr. pacienti s existujucimi 1éziami
CNS, pacienti pocas subeznej liecby fenbufénom alebo stibezne podavanymi nesteroidovymi
protizapalovymi lieckmi (NSAID) alebo liekmi, ktoré znizuju prah vzniku zachvatov, ako napr. teofylin
(pozri Cast’ 4.5).

Ak sa objavia zachvaty, liecba Ofloxinom sa ma ukoncit. Zavadzaju sa vhodné Standardné nudzové
postupy (napr. udrziavanie priechodnosti dychacich ciest a podavanie antikonvulziv, ako je diazepam
alebo barbituraty).

Tendinitida a ruptara Slachy

Tendinitida a ruptira $l'achy, (najmé ale nie vylu¢ne Achillovej §l'achy), niekedy bilaterdlne, sa mo6zu
vyskytnut’ uz v priebehu 48 hodin po zacati liecby chinolénmi a fluérchinolénmi a ich vyskyt bol
hlaseny aj po dobu niekol’kych mesiacov po ukonceni lieCby. Riziko tendinitidy a ruptary Slachy je
zvySené u starsich pacientov, u pacientov s poruchou funkcie obliciek, u pacientov s
transplantovanymi organmi a u pacientov subezne lieCenych kortikosteroidmi. Preto je potrebné
vyhnut sa subeznému pouzivaniu kortikosteroidov.

Pri prvom prejave tendinitidy (napr. bolestivy opuch, zapal) sa ma liecba ofloxacinom prerusit’ a ma sa
zvazit alternativna lieCba. Postihnuta (postihnuté) koncatina (koncatiny) sa ma (maju) prislusne liecit
(napr. imobilizaciou). Pri vyskyte prejavov tendinopatie sa kortikosteroidy nemajt pouzivat.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek
Vzhl'adom k tomu, Ze ofloxacin sa prevazne vylucuje oblickami, pacientom s poruchou funkcie
obliciek sa maju davky ofloxacinu upravit’ (pozri Cast’ 4.2) a funkcia obli¢iek sa ma kontrolovat’.

Psychotické reakcie

U pacientov lieCenych fluérchinolonmi, vratane ofloxacinu, sa zaznamenali depresie a psychotické
reakcie. V niektorych pripadoch pokrocili az do samovrazednych myslienok alebo
sebaposkodzujuiceho spravania, vratane pokusu o samovrazdu (pozri Cast’ 4.8), niekedy uz po jednej
davke ofloxacinu. V pripade, Ze sa u pacienta vyskytnu tieto reakcie, liecba ofloxacinom sa ma
okamzite ukon¢it’ pri prvych priznakoch alebo prejavoch. Pacienti maju byt pouceni, aby sa v pripade
vyskytu psychotickych reakcii poradili so svojim predpisujicim lekdrom. Ma sa zvazit’ alternativna
antibiotickd liecba bez fludrchinolénov a maju sa vykonat’ prislusné opatrenia. Ofloxacin sa ma
podavat’ s opatrnost'ou pacientom so psychotickymi poruchami alebo pacientom s psychiatrickym
ochorenim v anamnéze.

Pacienti s poruchou funkcie pecene

Pocas lie¢by Ofloxinom mdze dojst’ k poskodeniu pecene. U pacientov s poruchou funkcie pecene sa
mé Ofloxacin pouzivat’ iba pod lekarskym dohl'adom nad funkciou pecene V suvislosti

s fluorchinolénmi boli hlasené pripady fulminantnej hepatitidy, ktora moze viest’ k zlyhaniu pecene
(vratane fatalnych nasledkov). Pacienti maju byt pouceni, aby ukonc¢ili lie¢bu a ihned’ vyhl'adali
lekara, ak sa u nich vyskytnl priznaky ochorenia pecene, napr. anorexia, zltacka, tmavy moc, pruritus
alebo bolest’ brucha (pozri Cast’ 4.8).

Pacienti lie¢eni antagonistami vitaminu K

U pacientov liecenych fluérchinolonmi, vratane ofloxacinu, v kombindcii s antagonistami vitaminu K
(napr. warfarin) sa musia pri si¢asnom pouzivani tychto liekov monitorovat’ koagulacné testy pre
moznost’ zvySenych koagulacnych testov (PT/INR) a/alebo krvacania u tychto pacientov (pozri

Cast’ 4.5).

Myasténia gravis
Fluoérchinolony, vratane ofloxacinu, maji neuromuskularnu bloka¢nu aktivitu a mézu vyvolat’ svalovi
slabost’ u pacientov s myasténiou gravis. Po uvedeni lieku na trh sa zaznamenali zavazné neziaduce
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reakcie (vratane smrti a potreby podporného dychania), ktoré boli spojené s pouzivanim
fluérchinolonov u pacientov s myasténiou gravis. U pacientov, ktori maju v anamnéze myasténiu
gravis, sa pouZzivanie ofloxacinu neodporuaca.

Prevencia fotosenzitivity

V suvislosti s pouzivanim ofloxacinu bola hlasena fotosenzitivita (pozri ¢ast’ 4.8). Pacientom sa
odportca, aby sa pocas liecby a do 48 hodin po jej ukonceni zbyto¢ne nevystavovali silnému
slne¢nému svetlu ani umelému Zziareniu (napr. solux, solarium), a tym predisli fotosenzitivite.

Sekundarne infekcie

Rovnako ako u inych antibiotik, ofloxacin moze viest’ k nadmernému rastu necitlivych organizmov,
najmi pri dlhodobom pouzivani. Preto je potrebné v pravidelnych intervaloch kontrolovat’ pacientov
stav. Ak sa pocCas lieCby objavi sekundarna infekcia, je potrebné vykonat’ prislusné opatrenia.

Srdcové poruchy

U pacientov liecenych fluérchinolonmi, vratane ofloxacinu (pozri Cast’ 4.8), boli hlasené pripady

prediZenia intervalu QT.

Treba postupovat’ opatrne pri pouzivani fluérchinolonov, vratane ofloxacinu, u pacientov so znamymi

rizikovymi faktormi pre prediZenie intervalu QT, ako st napriklad:

- vrodeny syndrém dlhého intervalu QT,

- subezné pouzivanie inych liekov, v pripade ktorych je zname, ze predlzuju interval QT (napr.
antiarytmika triedy IA a IIL, tricyklické a tetracyklické antidepresiva, makrolidy, imidazolové
antimykotikd a antimalarika, niektoré nesedativne antihistaminik4 [napr. astemizol, terfenadin,
ebastin], antipsychotika),

- nelieCena nerovnovaha elektrolytov (napr. hypokaliémia, hypomagnezémia),

- star$i pacienti,

- ochorenie srdca (napr. zlyhanie srdca, infarkt myokardu, bradykardia).

Starsi pacienti a Zeny mdzu reagovat’ citlivejsie na lieky predlzujuce QTc. Preto sa ma pri pouzivani

fludérchinolonov, vratane ofloxacinu, u tychto pacientov postupovat’ opatrne (pozri tiez Cast’ 4.2 ,,Starsi

pacienti, 4.5, 4.8 a 4.9).

Dysglykémia

Pri fludrchinolonoch vratane ofloxacinu boli hlasené poruchy hladin glukézy v krvi (vratane
hyperglykémie a hypoglykémie), ktoré sa vyskytli Castejsie u starSich l'udi. U diabetikov, ktori sa
subezne lieCia peroralnymi antidiabetikami (napr. glibenklamid) alebo inzulinom, boli hlasené pripady
hypoglykemickej komy. U pacientov s diabetom sa odporuca dokladné sledovanie hladiny glukozy v
krvi (pozri Cast’ 4.8). Ak st u pacienta hlasené poruchy hladin glukézy v krvi, lieCba ma byt okamzite
ukoncend a ma sa zvazit’ alternativna antibioticka liecba bez fluérchinolonu.

Periférna neuropatia

U pacientov lie¢enych chinoléonmi a fluérchinoléonmi, boli hlasené pripady senzorickej alebo
senzomotorickej polyneuropatie veduce k parestézii, hypestézii, dyzestézii alebo slabosti. Pacientom
lieCenym ofloxacinom sa ma odporucit’, aby pred pokracovanim liecby informovali svojho lekara, ak
sa u nich vyskytni symptémy neuropatie, napriklad bolest’, palenie, mravéenie, necitlivost’ alebo
slabost’, aby sa zabranilo rozvinutiu potencialne ireverzibilného stavu (pozri ¢ast’ 4.8).

Pacienti s nedostatkom G-6-fosfatdehydrogenazy

Pacienti s latentnym alebo existujucim nedostatkom G¢inku glukoza-6-fosfatdehydrogenazy mézu mat’
pocas lieCby chinolonmi sklon k hemolytickym reakciam. Preto, ak sa musi pouzit’ ofloxacin, mali by
sa tito pacienti dokladne sledovat’ na vyskyt hemolyzy.

Poruchy zraku
V pripade zhorSenia zraku alebo akejkol'vek poruchy o¢i je potrebné sa okamzite obratit’ na o€ného

lekara (pozri Casti 4.7 a 4.8).
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Interferencia s laboratérnymi vySetreniami

U pacientov liecenych ofloxacinom mozu pri stanovovani opiatov alebo porfyrinov v mo¢i vychadzat’
falo$ne pozitivne vysledky. Pre potvrdenie pozitivity testu moze byt’ potrebné vykonanie
Specifickejsich testov.

Aneuryzma aorty a disekcia aorty a regurgitacia/nedomykavost’ srdcovej chlopne

V epidemiologickych $tadiach bolo zistené zvySené riziko aneuryzmy aorty a disekcie aorty,
predovsSetkym u starsich pacientov, a regurgitacie aortalnej a mitralnej chlopne po pouziti
fluérchinolonov. U pacientov pouzivajucich fludrchinolony boli hlasené pripady aneuryzmy a disekcie
aorty, nickedy komplikované ruptirou (vratane smrtelnych pripadov), a pripady
regurgitacie/nedomykavosti niektorej zo srdcovych chlopni (pozri ¢ast’ 4.8).

Preto sa fluérchinolony maji pouzivat’ len po starostlivom vyhodnoteni prinosu a rizika a po zvazeni
inych terapeutickych moznosti u pacientov s pozitivnou rodinnou anamnézou ochorenia aneuryzmy
alebo kongenitadlnym ochorenim srdcovej chlopne alebo u pacientov s diagnostikovanou uz
existujucou aneuryzmou aorty a/alebo disekciou aorty alebo ochorenim srdcovej chlopne alebo v
pripade vyskytu inych rizikovych faktorov alebo stavov, ktoré st predispoziciou k vzniku

- aneuryzmy aorty a disekcie aorty ako aj regurgitacie/nedomykavosti srdcovej chlopne (napr.
ochorenia spojivového tkaniva, ako je Marfanov syndrom alebo Ehlersov-Danlosov syndrom,
Turnerov syndrom, Behcetova choroba, hypertenzia, reumatoidna artritida) alebo aj

- aneuryzmy aorty a disekcie aorty (napr. vaskuldrne ochorenia, ako je Takayasuova arteritida
alebo obrovskobunkovi arteritida, pripadne zndma aterosklerdza alebo Sjogrenov syndrom)
alebo aj

- regurgitacie/nedomykavosti srdcovej chlopne (napr. infekéna endokarditida).

Riziko aneuryzmy aorty a disekcie aorty a jej ruptiry mdze byt zvysSené aj u pacientov subezne
liecenych systémovymi kortikosteroidmi.

V pripade néhlej abdominalnej bolesti, bolesti v hrudniku alebo bolesti chrbta sa pacienti maju
bezodkladne obratit’ na lekarsku pohotovost’.

Pacientov je potrebné informovat o tom, aby v pripade akutneho dyspnoe, novovzniknutych
srdcovych palpitacii alebo vzniku brusného edému alebo edému dolnych koncatin ihned’
vyhladali lekarsku pomoc.

Iné informacie
U pacientov, u ktorych vyskytli zdvazné neziaduce u¢inky na iné chinolény (napr. zdvazné
neurologicke reakcie), je vacsie riziko vyskytu podobnych reakcii na ofloxacin.

Ofloxin 200 obsahuje monohydat laktézy.
Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktozovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy
alebo glukozo-galaktézovou malabsorpciou by nemali tento liek uzivat.

4.5 Liekové a iné interakcie

Antacidd, sukralfét, kationy kovov

Stibezne podavané antacida obsahujucich hor¢ik alebo hlinik alebo sukralfat, mézu znizit’ G¢inok
ofloxacinu. To isté plati pre iné pripravky, ktoré obsahuji kovové iony (hlinik, Zelezo, hor¢ik alebo
zinok). Ofloxacin sa preto musi uzit priblizne 2 hodiny pred takymi pripravkami.

Teofylin, fenbufén alebo podobné nesteroidové protizapalové lieky (NSAID)

Pri klinickej $tudii neboli najdené ziadne farmakokinetické interakcie ofloxacinu s teofylinom. Méze
vsak dojst’ k vyraznému zniZeniu prahu cerebralnych zachvatov, ak st chinolény podavané sticasne
s teofylinom, nesteroidovymi antiflogistikami alebo inymi liekmi, ktoré prah zachvatov znizuju.
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Lieciva so znamym uéinkom predlzujiicim QT interval

Ofloxacin, rovnako ako iné fluérchinolony, ma byt pouzivany opatrne u pacientov lie¢enych liekmi
predlzujucimi QT interval (napr. antiarytmika triedy IA a III, tricyklické a tetracyklické antidepresiva,
makrolidy, imidazolové antimykotikd a antimalarika,, niektoré nesedativne antihistaminikd (napr.
astemizol, terfenadin, ebastin), antipsychotikd) (pozri Cast’ 4.4).

Antagonisty vitaminu K

U pacientov stibezne liecenych ofloxacinom a antagonistom vitaminu K (napr. warfarin) bolo hlasené
prediZenie protrombinového &asu (zvysenie INR / zniZzenie Easu tromboplastinu) a/alebo krvacanie.
Takéto krvacanie moze byt dokonca vazne. U pacientov, ktori sa stibezne lieCia antagonistami
vitaminu K, sa preto odporuca starostlivo sledovat’ stav koagulacie.

Glibenklamid

Pri su€asnom podavani méze ofloxacin spdsobovat’ mierne zvySenie sérovych koncentracii
glibenklamidu. Pretoze je potom pravdepodobnejsi vyskyt hypoglykémie, odporaca sa pocas
subezného podavania ofloxacinu a glibenklamidu obzvlast' starostlivé monitorovanie glykémie.

Probenecid, cimetidin, furosemid a metotrexat

Pri sibeznom podavani probenecid znizil celkovy klirens ofloxacinu o 24% a zvysil AUC o 16%.
Tento ucinok je pravdepodobne sposobeny kompeticiou alebo inhibiciou aktivneho transportu pri
renalnej tubuldrnej sekrécii tychto lieciv. Pri podavani ofloxacinu subezne s liecivami, ktoré mézu
ovplyvnit tubulérnu renalnu sekréciu, napriklad probenecid, cimetidin, furosemid a metotrexat je
potrebna zvysena opatrnost’, pretoze to moze spdsobit’ zvysené hladiny v sére a zvySené neziaduce
ucinky.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o pouziti ofloxacinu u gravidnych zien. Na zaklade obmedzeného
mnozstva udajov u l'udi, uzivanie fluérchinoléonov v prvom trimestri tehotenstva nebolo spojené so
zvySenym rizikom zdvaznych malformécii alebo inych neziaducich ti¢inkov na vysledok tehotenstva.
Stadie na zvieratach, s expoziciou chinolénom, preukazali poskodenie kibovej chrupavky u mladat

a nenarodenych zvierat, ale ziadne teratogénne G¢inky. Neda sa vylucit’, ze lick moze sposobit’
poskodenie kibovej chrupavky u deti, dospievajucich alebo plodov.

Preto sa ofloxacin nesmie podavat’ pocas gravidity (pozri Casti 4.3 a 5.3).

Dojcenie

Ofloxacin je v malom mnozstve vylu€ovany do materského mlieka. Vzhl'adom na mozné riziko
poskodenia kibov a inych zavaznych neZiaducich u¢inkov na dojéené diet’a sa ma pocas lie¢by
ofloxacinom doj¢enie prerusit’ (pozri Casti 4.3 a 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Niektoré neziaduce ucinky (napr. zavrat/vertigo, ospalost’, poruchy videnia) mézu zhorsit’ schopnost’
pacienta sustredit’ sa a reagovat’, preto mézu predstavovat’ riziko v situaciach, kde su tieto schopnosti
obzvlast’ dolezité (napr. vedenie vozidiel alebo obsluha strojov). To plati najméa v stvislosti s
alkoholom. Pred vedenim vozidla alebo obsluhou strojov majt pacienti pozorovat’ svoje reakcie na
liecbu.

4.8 Neziaduce ucinky

V nasledujucej tabul’ke st zhrnuté neziaduce ucinky ofloxacinu, ktoré su zalozené na klinickych
Studiach a rozsiahlych postmarketingovych skisenostiach a st rozdelené do skupin podl'a terminoldgie
MedDRA s uvedenim frekvencie vyskytu: menej Casté (> 1/1 000 az <1/100); zriedkavé (= 1/10 000
az <1/1 000); vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname (z dostupnych tdajov):
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MedDRA triedy orgianovych
systémov

Frekvencia

Neziaduci ucinok

Infekcie a nakazy

menej Casté

proliferacia rezistentnych baktérii
a hub (pozri Cast’ 4.4)

Poruchy krvi a lymfatického systému

vel'mi zriedkavé

anémia, hemolytickd anémia,
leukopénia, eozinofilia,
trombocytopénia, pancytopénia

nezname* agranulocyt6za, utlm kostnej
drene
Poruchy imunitného systému zriedkavé anafylaktickéd/anafylaktoidna

hypersenzitivna reakcia**,
angioedém™**

vel'mi zriedkavé

vaskulitida vnutornych organov,
anafylakticky/anafylaktoidny Sok
kK

Poruchy metabolizmu a vyzivy

zriedkavé strata chuti do jedla,
hypoglykemicka koma (pozri Cast’
4.4)

nezname* hyperglykémia, hypoglykémia,

hlavne u pacientov lieCenych
antidiabetikami (pozri Cast’ 4.4)

Psychické poruchy*

menej Casté

agitacia, poruchy spanku,
insomnia

zriedkavé psychotické reakcie (napr. s
halucinaciami), uzkost’,
zmdtenost’, intenzivne snivanie (az
no¢né mory), depresia, delirium

nezname* psychotické poruchy a depresie so

seba-ohrozujucim spravanim,
vratane samovrazednych predstav
alebo pokusu o samovrazdu (pozri
Cast’ 4.4), nervozita

Poruchy nervového systému*

menej Casté

nepokoj, bolest’ hlavy, zavraty

zriedkavé

ospalost’, senzorické poruchy ako
su parestézia (napr. hypestézia
alebo hyperestézia), poruchy chuti
a cuchu (vratane anosmie),
poruchy pamiti

vel'mi zriedkavé

periférna senzoricka neuropatia®*,
periférna senzomotoricka
neuropatia®**, zachvaty**,
extrapyramidové priznaky alebo
iné poruchy svalovej koordinacie
(pozri Cast 4.4)

nezname

tremor, dyskinézia, ageuzia,
synkopa, benigna intrakranialna
hypertenzia

Poruchy oka*

menej Casté

podrazdenie o¢i, pocit palenia v
ociach, zépal spojiviek

zriedkavé poruchy videnia (napr. rozmazané
videnie, diplopia a chromatopsia)
nezname uveitida

Poruchy ucha a labyrintu*

menej Casté

vertigo
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MedDRA triedy organovych
systémov

Frekvencia

Neziaduci ucinok

zriedkavé

poruchy rovnovahy

vel'mi zriedkavé

tinitus, strata sluchu

nezname poruchy sluchu
Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti*** menej Casté palpiticie
zriedkavé tachykardia
nezname komorové arytmie a forsades de
pointes (hlasené hlavne u
pacientov s rizikovymi faktormi
pre predizenie QT intervalu),
EKG predizeny QT interval (pozri
Casti 4.4 a 4.9)
Poruchy ciev*** zriedkavé hypotenzia, hypertenzia
nezname zavazna hypotenzia az kolaps so

stratou vedomia

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a
mediastina

menej Casté

suchy kasel’, nazofaryngitida,
nadcha

zriedkavé

dychavi¢nost’, bronchospazmus

nezname

alergicka pneumonitida, zdvazna
dychavicnost’

Poruchy gastrointestinalneho traktu

menej Casté

zalido¢né tazkosti, bolesti
brucha, hnacka, nevol'nost’,
vracanie

zriedkavé

enterokolitida (niekedy
s krvacanim)

vel'mi zriedkavé

pseudomembranozna kolitida**
(pozri cast’ 4.4)

nezname dyspepsia, plynatost’, zapcha,
pankreatitida
Poruchy pecene a ZI€ovych ciest zriedkavé porucha funkcie pecene so

zvySenim pecenovych enzymov
(ALT, AST, LDH, gama-GT
alkalicka fosfataza) a/alebo
bilirubinu

vel'mi zriedkavé

cholestaticka zltacka

nezname

hepatititida (mdze byt zavazna),
zavazné poskodenie pecene **;

v suvislosti s liecbou ofloxacinom
bolo hlasené zavazné poskodenie
pecene, vratane pripadov s
akutnym zlyhanim pecene,
niekedy fatalnym, najma u
pacientov s uz existujucim
ochorenim pecene (pozri Cast’ 4.4)

Poruchy koze a podkozného tkaniva

menej Casté

kozné reakcie ako su svrbenie
a vyrazka

zriedkavé

navaly horucavy, potenie,
zihl'avka, vezikularna alebo
pustulézna vyrazka
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MedDRA triedy organovych
systémov

Frekvencia

Neziaduci ucinok

vel'mi zriedkavé

zavazné mukokutanne reakcie
(multiformny erytém, toxicka
epidermalna nekrolyza),
fotosenzitivne reakcie (priznaky
podobné spaleniu slnkom, zmena
zafarbenia alebo oddel'ovanie
nechtov), cievna purpura,
vaskulitida (ktora méze viest' v
ojedinelych pripadoch az

k nekréze koze)

nezname

exfoliativna dermatitida,
Stevensov-Johnsonov syndrom,
akutna generalizovana
exantémova pustuldza, liekova
vyrazka, stomatitida

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a
spojivového tkaniva*

zriedkavé

zapal §liach

vel'mi zriedkavé

kibové a svalové tazkosti (napr.
bolest’), ruptura $liach, (napr.
Achillovej §lachy), pozri tiez Cast’
4.4. M6z7u sa vyskytnut’ do 48
hodin po zacati liecby a mézu byt
obojstranné.

nezname

rabdomyolyza a/alebo myopatia,
svalova slabost’ (ktora méze mat’
osobitny vyznam u pacientov

s myasténiou gravis), natrhnutie
svalu, svalova ruptara, ruptiira
ligamentu, artritida

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest

zriedkavé

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

vel'mi zriedkavé

akutne zlyhanie obliciek

nezname akutna intersticialna nefritida
Vrodené, familialrne a genetické vady nezname ataky porfyrie u pacientov
s porfyriou
Celkové poruchy a reakcie v mieste nezname asténia, pyrexia, bolest’ (vratane

podania*

bolesti chrbta, bolesti na hrudniku
a v koncatinach)

* V suvislosti s pouzivanim chinolonov a fluérchinolénov boli hlasené, v niektorych pripadoch bez
ohl'adu na existujuce rizikové faktory, vel'mi zriedkavé pripady dlhotrvajucich (az mesiace alebo
roky), invalidizujucich a potencilne ireverzibilnych zavaznych neziaducich liekovych reakcii
postihujtcich rézne, nickedy viaceré triedy organovych systémov a zmysly (vratane reakcii ako je
tendinitida, ruptara §l'achy, artralgia, bolest’ konc¢atin, porucha chodze, neuropatie spojené s
parestéziou, depresia, inava, porucha pamdti, poruchy spanku a porucha sluchu, zraku, chuti a cuchu)

(pozri Cast’ 4.4).
** sledovanie po uvedeni na trh

*#%* U pacientov pouzivajtcich fluérchinolony boli hlasené pripady aneuryzmy a disekcie
aorty, niekedy komplikované rupturou (vratane smrtelnych pripadov), a pripady
regurgitacie/nedomykavosti niektorej zo srdcovych chlopni (pozri Cast’ 4.4).

Poznamky: Okrem vel'mi zriedkavych pripadov (napr. ojedinelé pripady poruchy ¢uchu, chuti a
sluchu) pozorované neziaduce G¢inky po vysadeni Ofloxinu ustapili.
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Niektoré neziaduce reakcie (napr. pseudomembranodzna kolitida, reakcie z precitlivenosti, zachvaty)
mozu byt v niektorych pripadoch aktitne zivot ohrozujuce a vyzaduju si okamzité protiopatrenia (pozri
tiez Cast’ 4.4).

HIlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky intoxikacie

Hlavné priznaky akatneho predavkovania mozu zahimat’ (okrem iného) priznaky postihujice centralny
nervovy systém, ako napriklad zmétenost, zavraty, zastreté vedomie a zachvaty, prediZenie intervalu
QT a gastrointestinalne t'azkosti, ako napriklad nevol'nost’ a erdzia gastrointestinalnej sliznice.

Ucinky tykajuce sa CNS (vratane zmétenosti, zachvatov, halucindcii a trasu) boli zaznamenané po
uvedeni na trh.

Liecba intoxikacie

V pripade predavkovania sa ma pouzit’ symptomaticka lieCba. Je potrebné sledovanie EKG z dévodu
moznosti prediZenia intervalu QT. TaktieZ moZe byt’ potrebné sledovat’ iné organy a vitalne funkcie
v podmienkach intenzivnej starostlivosti.

Pokial’ sa u pacienta vyskytntl zdchvaty, odporaca sa okamzite podat’ lieCbu antikonvulzivami.

V pripade rozsiahleho predavkovania sa odporucaju tieto opatrenia: Na eliminovanie nevstrebaného
ofloxacinu sa odporucajt opatrenia, ako je vyplach zalidka, podanie adsorbentov a siranu sodného
(podl'a moznosti poc¢as prvych 30 minut), ako aj antacid na ochranu zalidoénej sliznice. Okrem toho
sa odporuca diureticka lieCba na podporu vyli¢enia uz absorbovanej latky.

Urcity podiel ofloxacinu mozno eliminovat” hemodialyzou. Peritonealna dialyza a kontinualna
ambulantna peritonealna dialyza (CAPD) nie st ¢inné pri eliminacii ofloxacinu. Nie je zname
Specifické antidotum.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antibiotikd na systémové pouzitie, fluérchinolony
ATC kod: JOIMAO1

Mechanizmus uéinku
Mechanizmus tc¢inku ofloxacinu je zaloZzeny na naruseni syntézy DNA prostrednictvom inhibicie
bakterialnej topoizomerazy Il (gyrazy) a topoizomerazy IV, ¢o vedie k baktericidnemu ucinku.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah

Uginnost’ priméarne zavisi od pomeru medzi maximalnou sérovou koncentraciou (Cmax) @ minimalnou
inhibi¢nou koncentraciou (MIC) prislusného patogénu alebo od pomeru medzi AUC (plocha pod
krivkou) a MIC prislusného patogénu.

Mechanizmy rezistencie
Rezistencia na ofloxacin mdze byt zaloZena na tychto mechanizmoch:
- Zmeny vcielovej S$truktire: Najcastej§i mechanizmus rezistencie na ofloxacin ainé
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fluérchinolony spociva v zmenach, ku ktorym dochadza na topoizomeraze I alebo IV
v dosledku mutacie.

- Dalsie mechanizmy rezistencie maju za nasledok zniZenie koncentracie fluérchinolénu
v mieste u€inku. To je spOsobené znizenym prienikom bunky v ddsledku poklesu tvorby
porinu alebo zvySenym efluxom z bunky prostrednictvom efluxnych pump.

-V pripade druhov Escherichia coli, Klebsiella a inych zastupcov radu Enterobacterales bola
zaznamenana prenosnd, plazmidmi kédovana rezistencia.

Pozorovala sa Ciastocna alebo tiplna skriZzena rezistencia medzi ofloxacinom a inymi fluérchinolénmi.

Hrani¢né hodnoty
Definicie — S: citlivé po Standardnej expozicii; I: citlivé po zvySenej expozicii; R: rezistentné

Ofloxacin sa testuje s pouzitim Standardnej série riedeni. Minimalne inhibi¢né koncentracie pre citlivé
a rezistentné mikroorganizmy boli stanovené nasledovne:

Hrani¢né hodnoty podl'a EUCAST (Eurdpsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti) (ver.
9.0)

Patogén S R
Enterobacteriales <0.25 mg/l > 0.5 mg/l
Staphylococcus spp.H® <1 mg/l > 1 mg/l
Haemophilus influenzae <0.06 mg/l > 0.06 mg/l
Moraxella catarrhalis <0.25 mg/l >0.25 mg/l
Neisseria gonorrhoeae <0.125 mg/l > (.25 mg/l
Hrani¢né hodnoty, ktoré nie st <0.25 mg/l > 0.5 mg/l
$pecifické pre druh *

HE potrebna vysoka dennd davka (pozri www.nak-deutschland.org)
* najmi na zaklade sérovej farmakokinetiky (pozri www.nak-deutcshland.org)

Prevalencia ziskanej rezistencie

Prevalencia ziskanej rezistencie sa v pripade jednotlivych druhov méze 1iSit’ v zavislosti od zemepisnej
oblasti a v priebehu Casu. Preto je nevyhnutné ziskat’ miestne informdcie o aktualnej situacii, ¢o sa
tyka rezistencie, najma ak je potrebné stanovit’ vhodnt lieCbu zavaznych infekcii. Pokial’ je miestna
situacia, Co sa tyka rezistencie, taka, ze je u¢innost’ ofloxacinu spochybnitel'na, v takom pripade sa

o vhodnej liecbe odporuca poradit’ s odbornikom. Najmé v pripade zavaznych infekcii alebo zlyhania
lieCby je potrebné stanovit’ mikrobiologickt diagndzu s identifikaciou patogénu a stanovenim jeho
citlivosti na ofloxacin.

Prevalencia ziskanej rezistencie v Nemecku vychadzajuca z udajov ziskanych za poslednych 5 rokov
z narodnych projektov a §tadii zameranych na monitorovanie rezistencie (stav k aprilu 2019)

Obvykle citlivé druhy

Aerobne grampozitivne mikroorganizmy

Staphylococcus saprophyticus®

Streptococcus pyogenes

Aerobne gramnegativne mikroorganizmy

Acinetobacter pittii®

Citrobacter koseri

Enterobacter cloacae

Haemophilus influenzae

Klebsiella aerogenes

Klebsiella oxytoca

Legionella pneumophila®

Moraxella catarrhalis
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Proteus vulgaris®

Salmonella enterica (iba salmonelova enteritida)®

Serratia marcescens

Iné mikroorganizmy

Chlamydophila pneumoniae®®

Chlamydia trachomatis®®

Mycoplasma hominis®

Mycoplasma pneumoniae®

Ureaplasma urealyticum®®

Druhy, u ktorych méZe byt’ pocas pouZivania problémom ziskana rezistencia

Aerobne grampozitivne mikroorganizmy

Enterococcus faecalis

Staphylococcus aureus (citlivy na meticilin)

Staphylococcus aureus (rezistentny vo¢i meticilinu)”

Staphylococcus epidermidis”

Staphylococcus haemolyticus”

Staphylococcus hominis™

Streptococcus pneumoniae$

Aerobne gramnegativne mikroorganizmy

Acinetobacter baumannii®

Campylobacter jejuni®

Citrobacter freundii

Escherichia coli

Klebsiella pneumoniae

Morganella morganii

Neisseria gonorrhoeae

Proteus mirabilis

Pseudomonas aeruginosa®

Stenotrophomonas maltophilia®

Inherentne rezistentné mikroorganizmy

Aerobne grampozitivne mikroorganizmy

Enterococcus faecium

Anaerobne mikroorganizmy

Bacteroides spp.

Clostridioides difficile

VysSie uvedené kategorie takmer vylucne vychadzaju z udajov o ciprofloxacine a levofloxacine.

°V case, ked’ tieto tabul’ky boli zverejnené, neboli k dispozicii ziadne aktualne udaje. Predpokladana
citlivost’ vychadza z primarnej literatury, Standardnych prac a terapeutickych odporucani.
SPrirodzena citlivost vicsiny izolatov je v kategorii I (citlivé po zvysenej expozicii).

*Miera rezistencie je viac ako 50 %, minimalne v jednej oblasti.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika ofloxacinu po podani prostrednictvom intraven6znej infizie je velmi podobna
farmakokinetike po peroralnom podani.

Absorpcia

Po perordlnom podani dobrovol'nikom nala¢no sa ofloxacin rychlo a takmer uplne vstrebava.
Priemerna maximalna sérova koncentracia po podani jednorazovej peroralnej 200 mg davky je 2,5 az
3 ug/ml a dosahuje sa do 1 hodiny od podania. Po viacnasobnom podani sa sérova koncentracia
vyznamne nezvysuje (koeficient akumulacie: priblizne 1,5). Koncentracie ofloxacinu v moci

a v mieste infekcie mocovych ciest su 5 az 100-nasobne vyssie ako koncentracie namerané v sére.
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Distribucia
Zdanlivy distribucny objem je 120 litrov. Vézba na plazmatické bielkoviny dosahuje priblizne 25 %.

Biotransformdcia

Menej ako 5 % ofloxacinu prechadza biotransformaciou. V moci sa zistili dva hlavné metabolity, a to
N-dezmetyl-ofloxacin a ofloxacin N-oxid. Pritomnost’ ofloxacinu sa tiez zistila v zI¢i vo forme
glukuronidovaného metabolitu.

Eliminécia

Polcas elimindcie zo séra je 6 az 7,0 hodin a je linearny. Vylu¢ovanie prebieha prevazne oblickami. 80
az 90 % ucinnej latky obsiahnutej v jednej davke sa dostava do mo¢u v nezmenenej forme. U jedincov
s poruchou funkcie obli¢iek je sérovy biologicky poléas predizeny; celkovy a renalny klirens sa
znizuje primerane k hodnote klirensu kreatininu.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Ofloxacin ma neurotoxicky potencidl a vo vysokych davkach spdsobuje reverzibilné zmeny na
semennikoch. Okrem toho predklinické studie s jednorazovym alebo opakovanym podanim dospelym
zvieratam a farmakologické $tidie bezpecnosti neodhalili ziadne d’alSie osobitné rizika spojené

s podanim ofloxacinu.

Ofloxacin, rovnako ako iné inhibitory gyrazy, moze spdsobit’ poskodenie velkych nosnych kibov u
mladych zvierat v obdobi rastu. Rozsah poskodenia chrupavky zavisi od veku, druhu a davky a mozno
ho vyznamne znizit’ tym, Ze sa zmierni zat'az na tieto klby.

Ofloxacin nema ziaden G¢inok na fertilitu ani na perinatalny a postnatalny vyvin a $tidie na zvieratach
potvrdili, Ze v terapeutickych davkach nema ziadne teratogénne ani iné embryotoxické ucinky.

S ofloxacinom sa neuskutoénili ziadne konvenéné dlhodobé tudie karcinogenity. Stadie in vitro a in
vivo preukazali, Ze ofloxacin nie je mutagénny. Udaje o fototoxicite, fotomutagenite

a fotokarcinogenite ofloxacinu poukazuju iba na mierny fotomutagénny alebo fototumorogénny
ucinok in vitro alebo in vivo v porovnani s inymi fluérchinolonmi.

Ni¢ nenasvedcuje tomu, ze by expozicia ofloxacinu mala kataraktogénne alebo kokataraktogénne
Gginky. O niektorych inhibitoroch gyrazy je zname, Ze maji potencial na prediZenie intervalu QT.
Predklinické stadie k dnesnému diu preukazali, Ze ofloxacin ma v porovnani s vyssie uvedenymi
inhibitormi gyrazy iba slaby potenciél na prediZenie intervalu QT.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:
monohydrat laktozy

kukuri¢ny Skrob
povidon 25
krospovidon
poloxamér 188
stearat horecnaty
mastenec

Obal tablety:
hypromeldza
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makrogol 6000

mastenec

oxid titanicity

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje zZiadne zvla§tne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Druh obalu: PVC/Alu blister.
Velkost balenia: 10, 14 alebo 20 filmom obalenych tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ziadne zvlastne poziadavky.
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