CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Tarivid 200, 200 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 200 mg ofloksacyny (Ofloxacinum).
Substancje pomocnicze: laktoza jednowodna.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMCEUTYCZNA
Tabletki powlekane.

Biate z odcieniem zottawym, dwuwypukle, podtuzne tabletki powlekane z linig podziatu po obu
stronach i wytloczonym oznaczeniem ,,MXI” oraz logo Hoechst po obu stronach.

Tabletke mozna podzieli¢ na potowy.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania
Ponizsze wskazania do stosowania dotyczg 0s6b dorostych.

Tarivid 200 wskazany jest w leczeniu nastgpujacych zakazen bakteryjnych wywotanych przez
patogeny wrazliwe na ofloksacyne:

* ostre, przewlekle i nawracajace zakazenia drog oddechowych, w tym zapalenie oskrzeli,
zapalenie ptuc (w leczeniu pozaszpitalnego zapalenia ptuc, ktdore wywotywane jest gldwnie
przez oporne na ofloksacyne dwoinki zapalenia ptuc, Tarivid 200 nie jest lekiem pierwszego
wyboru);

» zakazenia gardla, nosa i uszu (Tarivid 200 nie jest wskazany w leczeniu zapalenia migdatkow
podniebiennych wywotanego przez paciorkowce beta-hemolizujace);

» zakazenia skory i tkanek migkkich;

» zakazenia w obregbie jamy brzusznej, w tym miednicy (z wyjatkiem bakteryjnego zapalenia
jelit);

» zakazenia nerek i uktadu moczowo-ptciowego (z wyjatkiem zakazen wywotanych przez
Treponema pallidum), rzezaczka.

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania
Dawkowanie zalezy od rodzaju i cigzko$ci zakazenia i jest oparte na nastepujacych wytycznych.

Dorosli 7 prawidlowq czynnoscig nerek (klirens kreatyniny >50 ml/min)
Zalecane dawkowanie w zatwierdzonych wskazaniach jest podane w ponizszej tabeli:



Wskazania do stosowania Dawki

Niepowiktane zakazenia dolnych drég moczowych | 100 mg (1/2 tabletki) 2 x na dobe

Niepowiktana rzezaczka 400 mg (2 tabletki) jednorazowo

Zakazenia nerek i uktadu moczowo-plciowego 200 mg (1 tabletka) 2 x na dobe

Zakazenia drog oddechowych w tym uszu, nosa i
gardia

200 mg (1 tabletka) 2 x na dobe

Zakazenia skory i tkanek migkkich 200 mg (1 tabletka) 2 x na dobe

Zakazenia jamy brzusznej 200 mg (1 tabletka) 2 x na dobe

W niektorych przypadkach moze by¢ wskazane zwigkszenie dawki dobowej ofloksacyny do 600 mg
(lub nawet 800 mg). Dotyczy to leczenia: zakazen wywotanych przez patogeny o réznej wrazliwosci,
ciezkich zakazen (np. drog oddechowych), zakazen z powiktaniami, pacjentéw z duza masg ciata oraz
gdy reakcja pacjenta na leczenie jest niewystarczajaca. Dawke dobowa ofloksacyny wigksza niz

400 mg nalezy podzieli¢ na dwie osobne dawki i podawa¢ w zblizonych odstepach czasu.

Pacjenci w podeszlym wieku

Dostosowanie dawki ofloksacyny ze wzgledu na wiek nie jest konieczne. Jednakze u pacjentow w
podesztym wieku nalezy zwroci¢ szczegdlng uwagg na czynno$¢ nerek i w razie konieczno$ci
odpowiednio zmodyfikowaé dawke (patrz punkt 4.4).

Pacjenci 7 zaburzeniami czynnosci nerek
U pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek zalecane jest nastepujace dawkowanie:

. Przerwy miedz
Klirens kreatyniny Pojedyncza dawka Liczba dawek na 24 h daw)ll(am‘i !
[mg]* [h]
50-20 ml/min 100-200 1 24
<20 ml/min** 100 1 24
lub lub
hemodializa lub dializa 200 1 48
otrzewnowa

*
*%

stezenie ofloksacyny w osoczu

zgodnie ze wskazaniem do stosowania lub przerwa pomi¢dzy dawkami
u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci nerek i u pacjentow dializowanych nalezy monitorowaé

Jezeli klirens kreatyniny nie moze by¢ zmierzony, mozna go oszacowa¢ na podstawie stezenia
kreatyniny w osoczu, stosujac wzor Cockceroft’a dla dorostych:

masa ciata [kg] x (140 — wiek w latach)

Mezczyzni: CICr [ml/min] =
72 x stezenie kreatyniny w surowicy [mg/dl]
lub
masa ciala [kg] x (140 — wiek w latach)
CICr [ml/min] =
0,814 x stezenie kreatyniny w surowicy [ umol/1]
Kobiety: CICr [ml/min] = 0,85 X (powyzsza warto$¢)




Pacjenci 7 zaburzeniami czynnosci wqtroby

U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby (np. z marskos$cig watroby z wodobrzuszem)
wydalanie ofloksacyny moze by¢ zmniejszone. W takim przypadku nie nalezy podawac wigcej niz
400 mg ofloksacyny na dobg.

Dzieci i mlodzies
Stosowanie produktu Tarivid 200 jest przeciwwskazane u dzieci i mtodziezy w okresie wzrostu (patrz
punkt 4.3).

Sposob podawania
Dawke dobowa zwykle dzieli si¢ na dwie rowne dawki (poranng i wieczorng). Istotne jest
zapewnienie rownych odstepow czasu pomigdzy dawkami (podawanie co 12 godzin).

Dawke¢ dobowa ofloksacyny do 400 mg mozna podawac¢ w pojedynczej dawce. W takim przypadku
zaleca si¢ podawac ofloksacyne rano.

Dawki dobowe wigksze niz 400 mg nalezy podzieli¢ na dwie osobne dawki i podawaé w zblizonych
odstepach czasu.

Tabletki nalezy potyka¢ w catosci, nie rozgryzajac, popijajac odpowiednig iloscig ptynu (1/2 do
1 szklanki). Tabletki mozna podawaé na czczo lub po positku. Nalezy unikaé¢ jednoczesnego
stosowania z lekami zobojetniajacymi sok zotadkowy (patrz punkt 4.5).

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia zalezy od reakcji pacjenta na zastosowane leczenie i obrazu klinicznego. Tak
jak w przypadku innych antybiotykow, zaleca si¢ kontynuowaé podawanie ofloksacyny przez

co najmniej 48-72 godzin po ustgpieniu goraczki lub po uzyskaniu potwierdzenia eradykacji bakterii.

W ciezkich zakazeniach zwykle wystarcza 7 do 10 dni leczenia. Sredni czas leczenia salmoneloz
(zakazen wywotanych przez pateczki Sa/monella) wynosi 7 do 8 dni, czerwonki bakteryjnej
(wywotanej przez pateczki Shigella) 3 do 5 dni, a zakazenia jelit wywotanego przez Escherichia coli
— 3 dni.

W niepowiktanych zakazeniach dolnych drog moczowych na ogo6t wystarczajace jest podawanie
200 mg ofloksacyny na dobe przez 3 dni. W leczeniu niepowiklanej rzezaczki wystarcza jednorazowa
dawka 400 mg ofloksacyny.

W leczeniu zakazen wywotanych przez paciorkowce beta-hemolizujace o stwierdzonej wrazliwosci
(np. r6za), lek nalezy podawac przez co najmniej 10 dni, aby zapobiec powiktaniom, takim jak
choroba reumatyczna oraz zapalenie klgbuszkow nerkowych. Poniewaz jednak wrazliwos¢
paciorkowcow beta-hemolizujacych na ofloksacyng jest zmienna, konieczne jest w kazdym
indywidualnym przypadku okres§lenie wrazliwosci patogenu przed rozpoczeciem leczenia.

Zaleca si¢, aby czas trwania leczenia nie przekraczat 2 miesiecy.
4.3 Przeciwwskazania

Ofloksacyny nie nalezy stosowac:

— u pacjentéw z nadwrazliwosciag na ofloksacyng, inne chinolony Iub na ktérakolwiek
substancje pomocniczg (patrz punkt 6.1)

— upacjentéw z padaczka lub z obnizonym progiem drgawkowym na skutek uszkodzenia
osrodkowego uktadu nerwowego, np. po przebytym urazie czaszkowo-mozgowym, udarze
moézgu lub procesie zapalnym w obrgbie osrodkowego uktadu nerwowego (zwickszone
ryzyko wystapienia drgawek)

— upacjentow, u ktérych wystgpito zapalenie $ciggien po zastosowaniu innych chinolonéw
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— udzieci i mlodziezy w okresie wzrostu*
— u kobiet w okresie cigzy i karmienia piersig*
*  na podstawie badan na zwierzgtach nie mozna wykluczy¢ ryzyka uszkodzenia chrzastek u
organizmow w okresie wzrostu.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania

* Ofloksacyna nie jest lekiem pierwszego wyboru w leczeniu zapalenia ptuc wywotanego przez
pneumokoki lub Mycoplasma pneumoniae ani w leczeniu zapalenia migdatkow podniebiennych
wywolanego przez paciorkowce -hemolizujace.

* Opisywano wystapienie reakcji nadwrazliwos$ci i reakcji alergicznych po pierwszym
podaniu fluorochinolon6w. Reakcje anafilaktyczne i anafilaktoidalne moga prowadzi¢ do
zagrazajgcego zyciu wstrzasu, w niektérych przypadkach juz po podaniu pierwszej dawki.
W takim przypadku nalezy odstawi¢ ofloksacyne i zastosowaé odpowiednie leczenie
(np. przeciwwstrzasowe).

*  Choroba zwigzana z Clostridium difficile

Biegunka, szczegoélnie cigzka, uporczywa i (lub) krwawa, wystepujaca podczas lub po zakonczeniu
leczenia ofloksacyna, moze by¢ objawem rzekomobloniastego zapalenia jelita grubego. W przypadku
podejrzenia rzekomobloniastego zapalenia jelita grubego, nalezy natychmiast odstawi¢ ofloksacyne i
zastosowa¢ odpowiednie leczenie specyficznymi antybiotykami (np. doustnie podawane
wankomycyna, teikoplanina lub metronidazol). Nie nalezy stosowa¢ lekow hamujacych perystaltyke
jelit.

* Pacjenci ze sktonno$cig do napadéw padaczkowych

Podobnie jak w przypadku innych chinolonéw, nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢ stosujac
ofloksacyne u pacjentow ze sktonnoscia do napadow padaczkowych.

Do tej grupy naleza pacjenci z rozpoznanymi zmianami w osrodkowym uktadzie nerwowym, leczeni
jednoczesnie fenbufenem i podobnymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi lub lekami
obnizajacymi prog drgawkowy, np. teofiling (patrz punkt 4.5).

Jesli wystapi napad drgawek, nalezy przerwac leczenie ofloksacyna.

* Zapalenie $ciggien

Zapalenie $ciggien, rzadko obserwowane podczas stosowania chinolonéw, moze niekiedy
doprowadzi¢ do zerwania $ciggna, zwlaszcza $ciegna Achillesa. Szczeg6lnie narazeni na zapalenie
$ciegien sa pacjenci w podesztym wieku. Ryzyko zerwania $ciggna jest wigksze podczas
jednoczesnego leczenia kortykosteroidami. Jesli u pacjenta podejrzewa si¢ zapalenie $ciggien, nalezy

natychmiast przerwac stosowanie ofloksacyny.

Nalezy rozpocza¢ odpowiednie leczenie (np. unieruchomienie) §ciggna zajgtego procesem
chorobowym.

* Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Poniewaz ofloksacyna jest wydalana glownie przez nerki, nalezy odpowiednio dostosowac¢ dawke
ofloksacyny u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkt 4.2).



* Pacjenci z zaburzeniami psychotycznymi w wywiadzie

Opisywano wystepowanie reakcji psychotycznych u pacjentéw otrzymujacych fluorochinolony.
W niektérych przypadkach, niekiedy juz po zastosowaniu pojedynczej dawki leku, reakcje te
przeksztalcaly si¢ w mysli samobdjcze i zachowania grozne dla bezpieczenstwa pacjenta, w tym
proby samobdjcze. Nalezy woéwczas odstawié¢ ofloksacyne i zastosowaé odpowiednie leczenie.

Ofloksacyne nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z zaburzeniami psychotycznymi w wywiadzie lub
u pacjentéw z choroba psychiczna.

* Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci watroby

Nalezy zachowac ostroznosc¢ stosujac ofloksacyne u pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci watroby,
poniewaz moze doj$¢ do uszkodzenia watroby. Podczas leczenia fluorochinolonami opisywano
wystapienie piorunujacego zapalenia watroby, niekiedy prowadzacego do niewydolnos$ci
watroby (w tym zakonczonej zgonem). Nalezy poinstruowaé pacjentow o koniecznosci
przerwania stosowania leku i skontaktowania sie¢ z lekarzem, jesli pojawia si¢ objawy
przedmiotowe i podmiotowe choroby watroby, takie jak: jadlowstret, zoltaczka, ciemne
zabarwienie moczu, §wiad lub tkliwy brzuch (patrz punkt 4.8).

* Pacjenci leczeni antagonistami witaminy K

Nalezy kontrolowa¢ wartosci parametrow krzepnigcia krwi u pacjentow leczonych jednoczes$nie
fluorochinolonami, w tym ofloksacyna, i antagonistami witaminy K (np. warfaryng), z uwagi na
mozliwe zwigkszenie wartosci parametrow krzepniecia krwi (PT/INR) i (lub) wystapienie krwawienia
(patrz punkt 4.5).

* Miastenia
Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ stosujgc ofloksacyng u pacjentdow z miastenia w wywiadzie.
» Zapobieganie nadwrazliwo$ci na §wiatto

Z uwagi na ryzyko wywotania nadwrazliwos$ci na §wiatto zaleca sig, aby pacjenci przyjmujacy
ofloksacyne unikali silnego $wiatla stlonecznego i promieniowania UV.

e Nadkazenie

Podobnie jak w przypadku innych antybiotykow, stosowanie ofloksacyny, szczegdlnie dtugotrwate,

moze doprowadzi¢ do nadmiernego wzrostu drobnoustrojéw niewrazliwych. Podstawowe znaczenie
ma okresowa kontrola stanu pacjenta. Jesli podczas leczenia wystapi nadkazenie, nalezy zastosowaé
odpowiednie leczenie.

*  Wydluzenie odstgpu QT

W nastepstwie leczenia fluorochinolonami bardzo rzadko obserwowano przypadki wydluzenia
odstepu QT.

Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ stosujac fluorochinolony, w tym ofloksacyne, u pacjentéw za znanymi
czynnikami ryzyka wydtuzenia odstepu QT, takimi jak:

= podeszly wiek,

= nieskorygowane zaburzenia elektrolitowe (np. hipokaliemia, hipomagnezemia),

» wrodzone wydluzenie odstepu QT,

= choroba serca (np. niewydolnos¢ serca, zawal miesnia sercowego, bradykardia),



» jednoczesne stosowanie lekow wydluzajacych odstep QT (np. leki przeciwarytmiczne klasy
IA i III, tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, makrolidy, leki przeciwpsychotyczne).

(Patrz punkt 4.2 1 4.5, punkt 4.8 1 4.9).
* Hipoglikemia

Podobnie jak w przypadku wszystkich chinolonéw, podczas stosowania ofloksacyny opisywano
przypadki hipoglikemii, zwykle u pacjentéw z cukrzyca leczonych jednoczesnie doustnymi lekami
przeciwcukrzycowymi (np. glibenklamidem) lub insuling. U pacjentdow z cukrzyca zaleca si¢
doktadnie kontrolowac¢ stezenia glukozy we krwi (patrz punkt 4.8).

*  Neuropatia obwodowa

Podczas stosowania fluorochinolonéw, w tym ofloksacyny, opisywano przypadki obwodowe;j
neuropatii czuciowej lub neuropatii czuciowo-ruchowej, ktorej poczatek moze by¢ nagty. Jesli u
pacjenta wystgpig objawy neuropatii, nalezy przerwac leczenie ofloksacyng. Zminimalizuje to ryzyko
rozwinigcia si¢ stanu niecodwracalnego (patrz punkt 4.8).

* Pacjenci z niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowej (G-6-PD)

Pacjenci z utajonym lub rozpoznanym niedoborem dehydrogenazy glukozo-6-fosforanowe;j sa
narazeni na wystapienie reakcji hemolitycznej podczas leczenia chinolonami. Z tego powodu nalezy
zachowac ostrozno$¢ stosujac ofloksacyng w tej grupie pacjentow.

* Pacjenci z rzadkimi zaburzeniami dziedzicznymi

Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentdéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
* Leki zobojetniajace, sukralfat, kationy metali

Leki zobojetniajace sok zotadkowy, zawierajace wodorotlenek glinu (w tym sukralfat), wodorotlenek
magnezu, siarczan aluminium, cynk lub zelazo, moga zmniejsza¢ wchlanianie ofloksacyny w postaci
tabletek. Nalezy zachowac¢ okoto 2-godzinng przerwe migdzy przyjmowaniem ofloksacyny i lekoéw
zobojetniajacych.

* Teofilina, fenbufen lub podobne niesteroidowe leki przeciwzapalne

W badaniu klinicznym nie stwierdzono zadnych interakcji farmakokinetycznych pomigdzy
ofloksacyng i teofiling. Jednak podczas jednoczesnego stosowania chinolonow i teofiliny,
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych lub innych lekéw obnizajacych prog drgawkowy, moze
doj$¢ do znacznego obnizenia progu drgawkowego.

*  Produkty lecznicze o znanym dziataniu wydtuzajacym odstep QT

Podobnie jak w przypadku innych fluorochinolondéw, nalezy zachowac ostroznosc¢ stosujac
ofloksacyne u pacjentow otrzymujacych produkty lecznicze, ktore wydtuzajg odstep QT (np. leki
przeciwarytmiczne klasy IA i III, trgjpier§cieniowe leki przeciwdepresyjne, makrolidy, leki
przeciwpsychotyczne) (patrz punkt 4.4).



*  Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Podczas leczenia ofloksacyna wynik testu wykrywajacego opioidy lub porfiryny w moczu moze by¢
falszywie dodatni. Moze by¢ konieczne potwierdzenie dodatniego wyniku za pomoca bardziej
swoistych metod.

* Antagonisci witaminy K

U pacjentow leczonych antagonistami witaminy K nalezy kontrolowa¢ parametry krzepnigcia krwi z
uwagi na mozliwos¢ nasilenia dziatania pochodnych kumaryny.

e Glibenklamid

Jednoczesne stosowanie ofloksacyny i glibenklamidu moze spowodowa¢ niewielkie zwigkszenie
stezenia glibenklamidu w surowicy. Z tego powodu nalezy szczeg6lnie doktadnie kontrolowac
pacjentéw leczonych jednocze$nie tymi lekami.

*  Probenecyd, cymetydyna, furosemid lub metotreksat

Podczas jednoczesnego stosowania chinolonow i innych lekow, ktore sa rowniez wydalane przez
kanaliki nerkowe (np. probenecyd, cymetydyna, furosemid lub metotreksat), nalezy wzia¢ pod uwage
mozliwos¢ wzajemnego zaburzania wydalania i zwigkszania si¢ stezen w surowicy, szczeg6lnie
podczas stosowaniu duzych dawek.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Z ograniczonych danych dotyczacych stosowania u ludzi wynika, ze podawanie fluorochinolonow w
pierwszym trymestrze ciazy nie byto zwiazane ze zwickszonym ryzykiem wad ptodu i innych dziatan
niepozadanych. Badania na zwierzgtach wykazaly szkodliwy wplyw na chrzastki stawowe
niedojrzatych osobnikow, ale nie wykazatly dziatania teratogennego. Dlatego ofloksacyny nie nalezy
stosowac u kobiet w okresie cigzy (patrz punkt 4.3).

Ofloksacyna przenika do mleka ludzkiego w niewielkich ilosciach. Z powodu ryzyka artropatii i
innych cigzkich dziatan toksycznych u dzieci karmionych piersig przez kobiety, ktore przyjmuja
ofloksacyne, nalezy przerwac karmienie piersig podczas leczenia ofloksacyng (patrz punkt 4.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Niektore objawy niepozadane (np. zawroty glowy, senno$¢, zaburzenia widzenia) moga zaburza¢ u
pacjenta zdolno$¢ koncentracji i szybko$¢ reakcji. Moze to stanowi¢ zagrozenie w sytuacjach, w
ktorych sprawnos¢ psychofizyczna ma szczegodlne znaczenie (np. podczas prowadzenia pojazdow lub
obstugiwania maszyn). Alkohol nasila powyzsze objawy niepozadane.

4.8 Dzialania niepozadane

Ponizsze informacje oparte sg na danych z badan klinicznych oraz obszernym do$wiadczeniu po
wprowadzeniu produktu do obrotu.



Klasyfikacja Niezbyt Rzadko Bardzo rzadko Czesto$¢ nieznana
ukladéw i czesto (=1/10 000 do (<1/10 000) (nie moze by¢
narzadow (/1 000do |<1/1000) okreslona na
</100) podstawie
dostepnych
danych)*
Zakazenia i zakazenia
zarazenia grzybicze,
pasozytnicze opornosé
patogenow
Zaburzenia krwi i niedokrwistos¢, agranulocytoza,
uktadu chlonnego niedokrwisto$¢ zahamowanie
hemolityczna, czynnosci szpiku
leukopenia, kostnego
eozynofilia,
trombocytopenia
Zaburzenia uktadu reakcja wstrzas
immunologicznego anafilaktyczna®, |anafilaktyczny*,
reakcja wstrzas
anafilaktoidalna*, |anafilaktoidalny*
obrzgk
naczynioruchowy
%
Zaburzenia jadlowstret hipoglikemia u
metabolizmu i pacjentow z
odzywiania cukrzycg leczonych
lekami
hipoglikemizujacymi
(patrz punkt 4.4)
Zaburzenia pobudzenie, |zaburzenia zaburzenia
psychiczne zaburzenia psychotyczne (np. psychotyczne i
snu, omamy), niepokoj, depresja z
bezsenno$¢ stan splatania, zachowaniami
koszmary senne, groznymi dla
depresja bezpieczenstwa
pacjenta, w tym z
my$lami lub
probami
samobdjczymi (patrz
punkt 4.4)
Zaburzenia uktadu | zawroty sennos¢, obwodowa neuropatia
nerwowego glowy parestezje, czuciowa*,
pochodzenia | zaburzenia smaku, | obwodowa neuropatia
osrodkowego, | zaburzenia wechu | czuciowo-ruchowa*,
bol glowy drgawki*, objawy
pozapiramidowe lub
inne zaburzenia
koordynacji
migsniowej
Zaburzenia oka podraznienie |zaburzenia
oka widzenia




Klasyfikacja Niezbyt Rzadko Bardzo rzadko Czestos¢ nieznana
ukladow i czesto (=1/10 000 do (<1/10 000) (nie moze by¢
narzadow (=/1000do |<1/1000) okreslona na
</100) podstawie
dostepnych
danych)*
Zaburzenia uchai |zawroty szumy uszne, utrata
btgdnika glowy stuchu
pochodzenia
btednikoweg
0
Zaburzenia serca czestoskurcz arytmia komorowa,
czestoskurcz typu
torsade de pointes
(obserwowany
gléwnie u
pacjentow z
czynnikami ryzyka
wydluzenia odstepu
QT), wydluzenie
odstepu QT w EKG
(patrz punkt 4.4 i
4.9)
Zaburzenia niedocisnienie
naczyniowe tetnicze
Zaburzenia uktadu | kaszel, duszno$¢, skurcz alergiczne zapalenie
oddechowego, zapalenie oskrzeli ptuc, nasilona
klatki piersiowej i | nosogardzieli duszno$¢
$rddpiersia
Zaburzenia bdl brzucha, |zapalenie jelita rzekomobtoniaste
zotadka i jelit biegunka, cienkiego i zapalenie jelita
nudnosci, okreznicy, grubego*
wymioty niekiedy
krwotoczne
Zaburzenia zwigkszenie z6ltaczka zastoinowa | zapalnie watroby,
watroby i drog aktywnosci ktére moze by¢
z6lciowych enzymow ciezkie*
watrobowych

(AIAT, AspAT,
LDH, gamma-GT
i (lub) fosfatazy
zasadowej),
zwigkszenie
stezenia bilirubiny
we krwi




Klasyfikacja Niezbyt Rzadko Bardzo rzadko Czestos¢ nieznana

ukladow i czesto (=1/10 000 do (<1/10 000) (nie moze by¢
narzadéw (/1 000do |<1/1000) okreslona na
</100) podstawie
dostepnych
danych)*
Zaburzenia skory i | $wiad, pokrzywka, rumien zespot Stevensa-
tkanki podskornej | wysypka uderzenia goraca, |wielopostaciowy, Johnsona, ostra
nadmierna martwica toksyczno- | uogoélniona osutka
potliwosé, rozptywna naskorka, |krostkowa (AGEP),
wysypka reakcja wysypka polekowa
krostkowa nadwrazliwos$ci na

$wiatto*, wysypka
polekowa, plamica
naczyniowa, zapalenie
naczyn, ktore w
wyjatkowych
przypadkach moze
prowadzi¢ do
martwicy skory

Zaburzenia zapalenie $ciggien | bdl stawow, bol rabdomioliza i (lub)
mig¢$niowo- migéni, zerwanie miopatia, ostabienie
szkieletowe i Sciegna (np. Sciegna | migsni, naderwanie
tkanki facznej Achillesa), ktore lub pekniecie

moze wystapi¢ w mi¢snia

ciaggu 48 godzin od
rozpoczgcia leczenia i
moze by¢ obustronne

Zaburzenia nerek i zwigkszenie ostra niewydolnos¢ ostre srodmigzszowe
drég moczowych stezenia nerek zapalenie nerek
kreatyniny w
surowicy
Wady wrodzone, napady porfirii u
choroby rodzinne i pacjentow z porfirig
genetyczne

* Doswiadczenie po wprowadzeniu produktu do obrotu
4.9 Przedawkowanie

Najistotniejsze objawy przedmiotowe, jakich mozna oczekiwaé w nastepstwie ostrego
przedawkowania, to objawy ze strony osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak splatanie, zawroty
glowy, zaburzenia $wiadomosci i drgawki oraz objawy zotadkowo-jelitowe, takie jak nudnosci i
nadzerki btony sluzowej przewodu pokarmowego.

W przypadku przedawkowania nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe oraz monitorowaé EKG z
uwagi na mozliwo$¢ wydluzenia odstepu QT.

Jesli wystapia drgawki, zaleca si¢ podanie diazepamu.

Postepowanie zalecane po duzym przedawkowaniu

W celu usunigcia niewchtonigtej ofloksacyny zaleca si¢ wykona¢ ptukanie zotadka oraz podac
zwiazki adsorbujace i siarczan sodu (jesli to mozliwe w ciggu pierwszych 30 minut), a nastepnie
podac¢ leki zobojetniajace sok zotadkowy w celu ochrony btony $luzowej zotadka; ponadto stosuje si¢
leki moczopedne, aby zwigkszy¢ wydalanie juz wchtonigtej substancji.
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Natychmiastowe postepowanie zalecane w przypadku ciezkiej reakciji nadwrazliwo$ci (wstrzas

Po wystapieniu pierwszych objawow (np. reakcji skornych, takich jak pokrzywka, nagle
zaczerwienienie twarzy, pobudzenie, bol gtowy, pocenie si¢, nudnosci) nalezy uzyskac dostep
(wkhucie) do zyty i oprocz innych, zwykle stosowanych sposobéw postepowania w stanach nagtych,
nalezy ulozy¢ pacjenta w pozycji poziomej, na plecach, z uniesionymi nogami i utrzymywaé drozno$é
drég oddechowych oraz podawac tlen.

Natychmiastowe leczenie farmakologiczne:

- Natychmiast: adrenalina (epinefryna) dozylnie. Po rozcienczeniu 1 ml roztworu adrenaliny o
stezeniu 1:1 000 do 10 ml lub stosujgc roztwor o stezeniu 1:10 000 adrenaliny, nalezy najpierw
powoli wstrzykna¢ 1 ml roztworu (= 0,1 mg adrenaliny) monitorujgc t¢tno i cisnienie krwi
(niebezpieczenstwo wystgpienia arytmii serca). Mozna powtorzy¢ podanie adrenaliny.

- Nastepnie: nalezy zwickszy¢ objetosci kragzacej krwi przez dozylne podawanie, np. plynéw
zwigkszajacych objetos¢ krwi krazacej (roztwoér koloidalny), mleczanowego roztworu Ringera.

- Dodatkowo: glikokortykosteroidy dozylnie., np. 250 do 1000 mg metyloprednizolonu. Podanie
glikokortykosteroidu mozna powtorzy¢.

Podane wyzej dawkowanie dotyczy osob dorostych o prawidtowej masie ciata; u dzieci konieczna jest

modyfikacja dawki w zalezno$ci od masy ciala.

Dalsze leczenie zalezy od objawow klinicznych, np. zastosowanie oddechu wspomaganego, podanie

antagonistow histaminy. W razie zatrzymania krazenia konieczna jest resuscytacja zgodnie ze

zwyklymi zaleceniami.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbakteryjne do stosowania ogoélnego, fluorochinolony;
ATC: JOIM AO1.

Ofloksacyna jest bakteriob6jczym antybiotykiem z grupy fluorochinolonéw.

Glowny mechanizm dziatania chinolonéw polega na hamowaniu bakteryjnej gyrazy DNA. Enzym ten
jest niezbedny w procesach replikacji, transkrypcji, naprawy i rekombinacji DNA. Jego hamowanie
prowadzi do destabilizacji DNA, a w koncu do $mierci komorki bakteryjne;.

Prawdopodobne jest, ze niektore chinolony, w tym ofloksacyna, maja drugi niezwigzany z DNA,
mechanizm dziatania, wzmacniajacy ich skuteczno$¢ bakteriobdjcza. Ten drugi mechanizm nie zostat
jeszcze poznany.

Drobnoustroje uwazane za wrazliwe na ofloksacyne:
Staphylococcus aureus, Staphylococcus epidermidis, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis,

Escherichia coli, Citrobacter, Klebsiella, Enterobacter, Hafnia, Proteus (szczepy indolo-ujemne i
indolo-dodatnie), Salmonella, Shigella, Yersinia enterocolitica, Campylobacter jejuni, Aeromonas,
Plesiomonas, Vibrio cholerae, Vibrio parahaemolyticus, Haemophilus influenzae, Chlamydia,
Legionella.

Drobnoustroje umiarkowanie lub zmiennie wrazliwe na ofloksacyne:
Enterococcus spp., Streptococcus pyogenes, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus viridans,

Serratia marcescens, Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter, Mycoplasma hominis, Mycoplasma
pneumoniae, Mycobacterium tuberculosis, Mycobacterium fortuitum.

Drobnoustroje w wiekszosci niewrazliwe na ofloksacyne:

Ureaplasma urealyticum, Nocardia asteroides, bakterie beztlenowe (np. Bacteroides, Peptococcus,
Peptostreptococcus, Eubacterium, Fusobacterium, Clostridium difficile).

Ofloksacyna nie dziata na Treponema pallidum.

5.2 Wiadciwosci farmakokinetyczne
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Ofloksacyna szybko i niemal catkowicie wchtania si¢ po podaniu doustnym na czczo. Srednie
maksymalne st¢zenie w surowicy po podaniu pojedynczej dawki doustnej 200 mg wynosi 2,6 pg/ml i
jest osiagane w ciggu 1 godziny. Okres poltrwania w surowicy w fazie eliminacji wynosi 5,7-7,0
godzin i nie zalezy od dawki. Objetos¢ dystrybucji wynosi 120 litrow. Wielokrotne podawanie leku
nie powoduje zwigkszenia stezenia w surowicy w znaczacy sposob (wspotczynnik kumulacji wynosi
1,5 podczas podawania dwa razy na dobg). Stopien wigzania z biatkami osocza wynosi okoto 25%.
Ofloksacyna jest metabolizowana w mniej niz 5%.

Dwa gtowne metabolity znajdowane w moczu to N-demetyloofloksacyna i N-tlenek ofloksacyny.
Ofloksacyna jest wydalana glownie przez nerki. 80-90% dawki jest wydalane z moczem w postaci
niezmienionej. Ofloksacyna wystepuje w z6tci w postaci glukuronianu. Farmakokinetyka ofloksacyny
po infuzji dozylnej jest bardzo zblizona do farmakokinetyki po podaniu doustnym. U 0s6b z
zaburzeniami czynnosci nerek okres pottrwania w surowicy jest wydtuzony, a klirens catkowity i
nerkowy jest zmniejszony w stosunku do klirensu kreatyniny.

53 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznos$ci, potencjalnego
dziatania rakotworczego i toksycznego wptywu na reprodukcje, nie ujawniaja wystepowania
szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki: skrobia kukurydziana, laktoza jednowodna, hydroksypropyloceluloza, karmeloza,

magnezu stearynian.
Otoczka: metylohydroksypropyloceluloza, makrogol 8000, talk, tytanu dwutlenek (E 171).

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

5 lat.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Blistry PVC/aluminium w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowania: 10 tabletek powlekanych (1 blister po 10 tabletek) i 20 tabletek powlekanych
(2 blistry po 10 tabletek).

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez szczegblnych wymagan.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Bruningstrasse 50
D-65926 Frankfurt nad Menem

Niemcy
8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
R/1112

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

27.09.1988/31.12.2008

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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