Pakendi infoleht: teave kasutajale

Ofloxin 200, 200 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
ofloksatsiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim voib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnihud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Korvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Ofloxin ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Ofloxin’i votmist
Kuidas Ofloxin’i votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Ofloxin’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis ravim on Ofloxin ja milleks seda kasutatakse

Ofloxin sisaldab toimeainet, mida nimetatakse ofloksatsiiniks. See kuulub keemiliselt sarnaste ainete
gruppi, mida nimetatakse kinoloonideks. Kinoloonid nagu ofloksatsiin tapavad patogeene, nt haigusi
tekitavaid baktereid. Selliseid aineid, mis tapavad baktereid vdi peatavad nende kasvu, nimetatakse
antibiootikumideks ja neid kasutatakse bakteriaalsete infektsioonide raviks. Antibiootikumide
kasutamine on ette nihtud haiguse kulu liihendamiseks, selle kergendamiseks ja voimalike tagajdrgede
drahoidmiseks.

Ofloxin on ndidustatud jirgnevate bakteriaalsete infektsioonide raviks tdiskasvanutel:

— tiisistunud kuseteede infektsioonid (kusepdie ja neerude infektsioon);

— suguelundite infektsioonid meestel ja naistel (nt gonorroa, sugulisel teel levivad haigused).

— vaagnainfektsioonid (kombineeritud ravi)

- luude ja liigeste infektsioonid,

- rasked naha- ja nahaaluskoe, sh lihaste infektsioonid. Neid nimetatakse sageli ka ,,pehmeteks
kudedeks*.

- korvalkoobaste (siinuste) pdletik

- bronhitorude/kopsude infektsioonid kroonilise hingamisteede haiguse voi kopsupdletikuga
patsientidel,

- infektsioonide #ra hoidmine viga ndrga immuunsiisteemiga patsienditel.

Enne ofloksatsiin-ravi uurib arst teie haiguse tdpseid asjaolusid, et otsustada, kas ofloksatsiin-ravi on
asjakohane.

2. Mida on vaja teada enne Ofloxin’i votmist

Ofloxin’i ei tohi votta

- kui te olete ofloksatsiini, teiste kinoloon-antibiootikumide, nt moksifloksatsiin, tsiproflolksatsiin
voi levofloksatsiin voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes allergiline,
Allergia ndhud on nahald6ve, neelamis- voi hingamisprobleemid, huulte, néo, kori voi keeleturse.

- kui teil on kunagi olnud krampe, nt epilepsia voi mone ajukahjustuse (nt vigastus, pdletik voi
insult) tagajérjel, kuna on oht krampide vallandumiseks.

- teil on varasema fluorokinoloonide manustamisega seotud kddluseprobleemid, nt tendiniit. On
oht kddluse rebendi tekkeks.



- kui te olete lapse- voi noorukieas ja kasvate veel.*
- te olete rase voi toidate last rinnaga,*
*ei saa vilistada liigeskohrekahjustuse teket.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Ofloxin’i votmist pidage ndu oma arstiga:

kui teil on kunagi teiste kinoloonidega ravi ajal tekkinud tdsiseid kdrvaltoimeid (nt rasked

nérvisiisteemi reaktsioonid). Sellisel juhul voib ka teil suureneda oht, et reageerite Ofloxin’ile selliste

korvaltoimetega.

- kui teil tekib raskekujuline, piisiv ja/vdi verine kdhulahtisus manustamise ajal voi paari nddala
jooksul pdrast manustamist. See voib olla mérk bakteriaalsest soolepdletikust, mille kdige
raskem vorm on eluohtlik pseudomembranoosne koliit ja mida peab ravima arst (vt ka 15ik 4).

- kui teil on ajukahjustus, nt pérast insulti v4i ajutraumat. Sellisel juhul v&ivad teil tekkida
krambid. See kehtib ka juhul, kui te votate ka teatud ravimeid valu/reumaatiliste hdirete raviks
voi teofiilliini (vt ka 16ik “Muud ravimid ja Ofloxin”). Krambihoogude ilmnemisel peate
viivitamatult ravi saama. Peate ofloksatsiini vGtmise 16petama.

- kui teil tekivad kdoluse probleemid (nt valu). See voib olla tendiniidi tunnus, mis vdib tekkida
48 tunni jooksul pérast ravi alustamist. Kd6luse rebend mdjutab peamiselt Achilleuse kddlust ja
voib esineda mdlemal pool. Vanematel patsientidel on kalduvus tendiniidile. Kui
kodlusepdletikku kahtlustatakse, peate podrduma viivitamatult arsti poole. Kahjustatud koolust
tuleb vastavalt ravida ja kindlasti anda puhkust. Katkestage ofloktsatsiini vGtmine pérast arstiga
konsulteerimist (vt ka 16ik 2 ,,Arge votke Ofloxin’i ja ,,Véimalikud korvaltoimed®).

- kui te kasutate ka kortikosteroide (mdnikord nimetatakse ka kortisooniks). Sellisel juhul olete te
tendiniidi tekke suurema riskiga.

- kui teil on hetkel vdi varasemalt olnud elundisiirik.

- kui teil tekivad naha voi limaskestade rasked reaktsioonid, sealhulgas 166ve, huulte, silmade,
suu, nina voi suguelundite villid v&i nahakoorumine (toksiline epidermaalne nekroliiiis,
Stevensi-Johnsoni siindroom). Kui teil ilmnevad naha voi limaskestade muutused, rddkige
sellest enne ravi jatkamist oma arstile.

- kui teie neerufunktsioon on kahjustatud. Sel juhul tuleks ofloktsatsiini kasutada ainult siis, kui
teie neerufunktsiooni meditsiiniliselt jdlgitakse. Annust tuleb kohandada (vt 15ik 3).

- kui teil on praegu voi on teil haigusloos olnud psiihhiaatrilisi haigusi. Ofloktsatsiini-ravi ajal on
teatatud depressioonist ja psiihhootilistest reaktsioonidest. Mdnel juhul on neist arenenud
enesetapumotted ja ennastohustav kditumine (sealhulgas enesetapukatsed), mdnikord isegi
pérast ainult iihte ofloktsatsiini annust. Kui teil on ebaharilikult raske depressioon vi
psiihhiaatrilised stimptomid (nt drevus, moonutatud reaalsustaju), peate ravi katkestama ja oma
arstile teatama. Arst otsustab sobivate meetmete ja edasise ravi iile.

- kui teie maksafunktsioon on kahjustatud. Sel juhul tuleks ofloktsatsiini kasutada ainult siis, kui
teie maksafunktsiooni meditsiiniliselt jélgitakse, kuna see voib pShjustada maksakahjustusi.
Fluorokinoloonide kasutamisel on teatatud tdsistest hepatiidi juhtudest (millest mdned olid
surmaga 16ppenud). Kui mérkate selliseid siimptomeid nagu isutus, kollakas nahk ja/voi
limaskestad, tume uriin, siigelus voi valu kShus, siis katkestage ravi ja poorduge oma arsti
poole.

- kui te votate teatud antikoagulante (verevedeldajaid, vt ka 16ik 2 “Muud ravimid ja Ofloxin™).

- kui teil on lihaste hiire, mida nimetatakse miiasteeniaks. Kinoloonravi ajal on selle seisundiga
patsientidel esinenud tdsist lihasnodrkust, sealhulgas juhud, kus on olnud vaja kunstlikku
hingamist vdi mis on 16ppenud surmaga.

- kui olete kokku puutunud tugeva UV-kiirgusega. Ofloktsatsiini-ravi ajal ja kuni 48 tundi pérast
seda peate kaitsma oma nahka tugeva piikesevalguse eest nii palju kui vGimalik ning viltima
sellist valgust ja kunstlikku UV-kiirgust (nt pdevituslambid, solaariumid), kuna Ofloktsatsiini-
ravi ajal voib nahk olla eriti tundlik.

- kui mirkate selliseid siimptomeid nagu limaskestade seeninfektsioon koos punetuse ja valkja
ladestusega membraanidel. Need v&ivad olla resistentsete patogeenidega (mikroobide)
sekundaarse nakatumise vdimalikud tunnused. Sekundaarsed infektsioonid v&ivad ilmneda eriti
pérast ofloktsatsiini pikaajalist kasutamist ja neid tuleb vastavalt ravida.

- kui teil on stidamehiireid.

Te peate seda ravimit kasutama ettevaatlikult ainult juhul, kui teil on kaasastindinud voi kui teil



on perekonna anamneesis esinenud pikenenud QT-intervalli (ndhtav EKG-, siidame aktiivsuse
elektrilisel registreerimisel), kui teil on veres soolade tasakaaluhdire (eriti kui teil on madal vere
kaaliumi- vdi magneesiumisisaldus), teil on viga aeglane siidameriitm (“bradiikardia”), nork
siida (“siidamepuudulikkus”), teil on anamneesis olnud siidameatakk (“miiokardi infarkt”), olete
naine vOi eakas patsient vdi kui te kasutate muid ravimeid, mis pdhjustavad EKG
ebanormaalseid muutusi (vt ka 16ik 2 “Muud ravimid ja Ofloxin”).
kui te kasutate suukaudseid diabeediravimeid (nt glibenklamiidi) voi insuliini. Teie veresuhkru taset
tuleb hoolikalt jdlgida, kuna see v&ib muutuda liiga madalaks ja teil voib tekkida isegi
(hiipogliikeemiline) kooma. Madala veresuhkru ndhud véivad olla: néljatunne, nérvilisus, higistamine,
virisemine. Lisaks vdib ravi ajal fluorokinoloonidega tekkida ka veresuhkru taseme suurenemist.
kui teil tekivad nérvikahjustuse néhud (perifeerne neuropaatia). Sellisteks héireteks vdivad olla
lihasnorkus, valu, pdletustunne, kipitus, puute-, temperatuuritundlikkuse voi orientatsiooni héired,
tuimus voi muud sensoorsed héired.
Niipea, kui mirkate nirvikahjustuse néhte, rddkige sellest oma arstile. Piisivate kahjustuste
tekkeohu minimeerimiseks tuleb ofloktsatsiini-ravi 1dpetada.
kui teil vai kellelgi teie perekonnast on teadaolev pirilik punaste vereliblede metaboolne hiire (tuntud
kui glitkoos-6-fosfaatdehiidrogenaasi puudulikkus). Sellistel juhtudel vdib ofloktsatsiini pdhjustada
punaste vereliblede hivitamist.
kui teil on diagnoositud suure veresoone laienemine voi ,,mShk" (aordi aneuriism voi suure veresoone
perifeerne aneuriism).
kui teil on olnud varasem aordi dissektsiooni episood (rebend aordi seinas).
kui teil on diagnoositud vere tagasivool 14bi siidameklappide (siidameklapi regurgitatsioon).
kui teie perekonnas esineb aordi aneuriisme v6i aordi dissektsiooni vdi kaasasiindinud
siidameklapihaiguseid, voi kui teil on nendeks teiste riskitegurite véi tingimuste olemasolul
eelsoodumus (nt sidekoehdired, nagu Marfani siindroom voi vaskulaarne Ehlersi-Danlosi siindroom,
Turneri siindroom, Sjogreni siindroom (pdletikuline autoimmuunhaigus), vdi vaskulaarsed héired,
nagu Takayasu arteriit, hiidrakuline arteriit, Behgeti tobi, korge vererohk voi diagnoositud
ateroskleroos, reumatoidartriit (liigeste haigus) voi endokardiit (siidame pdletik)).

Kui teil on kunagi olnud kinoloonide v6i fluorokinoloonide kasutamisel tdsiseid korvaltoimeid, ei
tohiks te kasutada fluorokinoloon/kinoloonantibiootikume, sealhulgas ofloktsatsiini. Sellisel juhul
peate te péorduma oma arsti poole nii kiiresti kui voimalik.

Fluorokinoloonide votmisel riaikige oma arsti, 0e voi apteekriga:

- Kui tunnete oma kdhu-, rinna- voi seljapiirkonnas &kilist, tugevat valu, mis vdib olla aordi
aneuriismi ja dissektsiooni siimptom, poorduge viivitamatult erakorralise meditsiini osakonda.
Risk voib olla suurem, kui teid ravitakse siisteemsete kortikosteroididega.

- Kui teil tekib kiiresti hupuudus, eriti kui lamate pikali voodis, vi mérkate turset pahkluudel,
jalgadel vai kéhupiirkonnas, voi teil tekib uuesti siidamepekslemine (kiirete voi ebaregulaarsete
siidamel6okide tunne), peaksite sellest viivitamatult arsti teavitama.

Harva voib esineda valu ja turset liigestes ning kddluste pdletikku voi rebendit. Teie risk suureneb, kui
olete eakas (iile 60-aastane), olete elundisiirikuga, teil on probleeme neerudega vai kui teid ravitakse
kortikosteroididega. Kddluste pdletik ja rebend vdib ilmneda esimese 48 tunni jooksul pérast ravi
alustamist ja isegi kuni mitu kuud pérast ofloktsatsiini-ravi 16petamist. Kdoluse (nt hiippeliigese,
randme, kiitinarnuki, 6la voi polve) valu véi pdletiku esimeste mirkide ilmnemisel 16petage
ofloktsatsiini kasutamine, poorduge arsti poole ja andke valusale kohale puhkust. Viltige tarbetuid
liigutusi, kuna see vdib suurendada kodluse rebenemise ohtu.

Harva voivad teil tekkida nirvikahjustuse (neuropaatia) siimptomid, nagu valu, pdletustunne, kipitus,
tuimus ja/voi ndrkus, eriti jalgades ja jalgades vdi kée- ja jalalabades. Sel juhul 16petage ofloktsatsiini
kasutamine ja radkige sellest kohe oma arstile, et véltida piisiva kahjustuse tekkimist.

Pikaajalised, potentsiaalselt poordumatud tosised korvaltoimed, mis halvendavad elukvaliteeti
Fluorokinoloon/kinoloonantibiootikume, sealhulgas ofloktsatsiin, on seostatud viga harvade, kuid

tosiste kdrvaltoimetega, millest mdned on kroonilised (kestavad mitu kuud vdi aastaid), halvendades
elukvaliteeti vOi on potentsiaalselt poordumatud. Nende hulka kuuluvad iila- ja alajdsemete kodluste,



lihaste ja liigeste valu, kdndimisraskused, ebanormaalsed aistingud, nagu kipitus, torkimistunne,
kdditunne, tuimus voi pdletustunne (paresteesia), meeleelundite hiired, sealhulgas nigemise, maitse,
I6hna ja kuulmise halvenemine, depressioon, méluhiired, tugev vdsimus ja rasked unehiired.

Kui mirkate ofloktsatsiinii kasutamise ajal monda neist korvaltoimetest, poorduge enne ravi jatkamist
koheselt oma arsti poole. Teie ja teie arst otsustate, kas jdtkata ravi, mis vdib olla ka mone teise
ravimirithma antibiootikumidega.

Kui mirkate allergilise reaktsiooni mirke, nagu 166ve, neelamis- vdi hingamishéired, huulte, néo, kori
voi keele turse, 16petage ofloktsatsiini vStmine ja ragkige sellest oma arstile (vt 161k 4).

Kui tiheldate ndgemisprobleeme voi muid silmaprobleeme, podrduge kohe silmaarsti poole.

Opiaatide vdi porfiiriini (punase verepigmendi koostisosa ja laguprodukt) laboratoorsed
uriinianaliiiisid voivad ofloktsatsiini-ravi ajal anda valepositiivseid tulemusi. Vajaduse korral tuleks
positiivseid tulemusi kinnitada konkreetsemate meetoditega.

Muud ravimid ja Ofloxin
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud véi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid.

Kui neid voetakse samal ajal, véivad mao liigse happesuse vastased ravimid (mineraalsed antatsiidid)
vOi mao limaskesta kaitsmiseks mdeldud ravimid (nt sukralfaat) ofloktsatsiini toimet vihendada. Sama
kehtib muude toodete kohta, mis sisaldavad teatud metalliioone (alumiinium, raud, magneesium voi
tsink). Sellel pohjusel peab ofloktsatsiini ja antatsiide manustama ligikaudu 2-tunnise vahega.

Krambid tekivad téenZolisemalt, kui kinoloone kasutatakse samaaegselt teiste krambilidve alandavate
ravimitega. Nende hulka kuuluvad néiteks moned valu/reumaatiliste hiirete ravimid (tuntud kui
mittesteroidsed pdletikuvastased ravimid, nt fenbufeen) voi teofiilliin (astma korral). Selliste ravimite
kasutamisel tuleb ofloksatsiini kasutada eriti ettevaatlikult (vt ka 16ik 2 “Arge vdtke Ofloxin’i”).

Kinoloonid ja muud ravimid (nt probenetsiid [podagra korral], tsimetidiin [maohappe jaoks],
furosemiid [uriinierituse suurendamiseks] voi metotreksaat [kasvajate, reuma jne raviks]) voivad
takistada tiksteise eritumist neerude kaudu . See voib pohjustada nende ainete akumuleerumist kehas ja
viia korvaltoimete suurenemiseni.

Ofloksatsiin vdib tugevdada antikoagulantide (verevedeldajaid, néiteks fenprokumoon voi varfariin)
toimet, mis vdib pdhjustada tosist verejooksu. Nende ravimite samaaegsel kasutamisel tuleb hoolikalt
jélgida teie vere hiiiibimisvdimet.

Ofloksatsiin vdib pohjustada glibenklamiidi (kdrge veresuhkru vastane ravim) taseme tdusu veres, mis
voib suurendada kalduvust veresuhkru langusele (vt ka 16ik 2 “Hoiatused ja ettevaatusabindud”). Kui
te votate nii ofloktsatsiini kui ka glibenklamiidi, seetSttu peate te oma veresuhkru taset hoolikalt
jélgima.

Te peate oma arstile teatama, kui te kasutate muid siidameriitmi mojutavaid ravimeid:
antiariitmikumide rithma kuuluvaid ravimeid (nt kinidiin, hiidrokinidiin, disopiiramiid, amiodaroon,
sotalool, dofetiliid, ibutiliid), tritsiiklilisi ja tetratsiiklilisi antidepressante, teatud makroliidiriihma
antibiootikume, teatud seeninfektsioonide ravimeid (seenevastased imidasoolid), malaariavastaseid
ained, moningaid uimasust mittepdhjustavaid antihistamiinikume (nt astemizool, terfenadiin, ebastiin),
teatud antipsithhootikume.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.



Kuna inimestel puuduvad uuringud ja kuna kinoloonid vodivad kahjustada kasvavas organismis
liigesekohre, ei tohi te ofloktsatsiini raseduse ajal kasutada.

Kui rasedus kinnitatakse ofloktsatsiini-ravi ajal, peate pidama néu oma arstiga.

Viikesed ofloksatsiini kogused erituvad rinnapiima. V&imaliku liigesekahjustuse ja muu imikule
tosise kahju tekitamise ohu tottu ei tohi te ofloktsatsiini imetamise ajal votta.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Moned ravimi korvaltoimed (podritustunne, uimasus, nigemishéired) voivad vihendada
reaktsioonikiirust, mida tuleb arvestada suurt kontsentreerumisvimet ndudvates olukordades (nt
autojuhtimine voi tootamine liikkuvmehhanismidega). Eriti kehtib see kasutamisel koos alkoholiga.

Ofloxin sisaldab laktoosi
Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne Ofloxin 200 mg dhukese
poliimeerikattega tablettide vStmist pidama ndu oma arstiga.

3. Kuidas Ofloxin’i votta

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

Annustamine
Arst iitleb teile, kui palju, kui sageli ja kui kaua peate ofloktsatsiini votma. See sdltub teie infektsiooni
tiitibist ja sellest, kui tdsine teie nakkus on.

Kui arst ei ole médranud teisiti, on tavaline annus 2 x 1 Ofloxin 200 mg dhukese poliimeerikattega
tabletti pdevas. Mdnel juhul vdib osutuda vajalikuks annust suurendada erineva vastuvotlikkusega
patogeenide, raskete infektsioonide (nt hingamisteede v&i luu) korral voi kui te ei reageeri ravile
piisavalt. Sellistel juhtudel vdib annust suurendada 2 x 2 Ofloxin 200 mg dhukese poliimeerikattega
tabletini pdevas. Sama kehtib ka tiisistunud kaasfaktoritega nakkuste kohta.

Infektsioonide véltimiseks viga ndrga immuunsussiisteemiga patsientidel on soovitatav annus 2...3
Ofloxin 200 mg Shukese poliimeerikattega tabletti paevas.

Annustamine neerukahjustusega patsientidel
Jérgmine teave on juhiseks teie arstile annuse madramisel, kui teie neerufunktsioon on kahjustatud (vt
tabel 1).

Tabel 1: Annustamine neerukahjustusega patsientidel

Neerufunktsioonihiire Annus

Moddukas 15 ...1 Ofloxin 200 mg Shukese poliimeerikattega tabletti

(kreatiniini kliirens 50 ...20 ml/min) péevas

Raske, s.h hemo- ja 142 Ofloxin 200 mg Shukese poliimeerikattega tabletti

peritoneaaldiatiiisipatsiendid pievas

(kreatiniini kliirens < 20 ml/min) 1 Ofloxin 200 mg Shukese poliimeerikattega tablett
pievas

Monel juhul (vt eespool) v&ib olla vajalik annust suurendada.

Annustamine maksafunktsiooni kahjustusega patsientidel

Raske maksafunktsiooni kahjustusega patsientidel, nt. maksatsirroosi korral koos astsiidiga (vedelik
kohus) voib ofloksatsiini eritumine viheneda. Sellistel juhtudel ei tohi te votta rohkem kui 2 Ofloxin
200 mg dhukese poliimeerikattega tabletti pdevas.

Manustamisviis



Neelake ofloktsatsiin dhukese poliimeerikattega tabletid tervelt koos rohke vedelikuga (V2 kuni 1
klaastiis). Voite votta neid nii tithja kdhuga kui ka koos toiduga.

Kui te votate ka ravimeid mao iilemédrase happesuse vastu voi mao limaskesta kaitseks, vib
ofloktsatsiini toime viheneda. Sama kehtib muude toodete kohta, mis sisaldavad teatud metalliioone
(alumiinium, raud, magneesium vdi tsink). Sel pShjusel peate ofloktsatsiini votma umbes 2 tundi enne
selliste toodete kasutamist (vt ka 16ik 2 “Muud ravimid ja Ofloxin”).

Uhekordse annusena voib vétta kuni 2 Shukese poliimeerikattega tabletti. Pievased koguannused tuleb
jagada tiheks annuseks hommikul ja Shtul. On oluline, et intervallid annuste vahel oleksid enam-
vihem samad. Uksikannus kuni 2 8hukese poliimeerikattega tabletti pievas tuleks votta eelistatavalt
hommikul.

Ravi kestus sdltub patogeeni vastusest ja teie meditsiinilisest seisundist. Uldiselt soovitatakse ravi
jatkata veel vihemalt 2...3 pdeva pérast palaviku alanemist ja haigusnéhtude kadumist.

Agedate infektsioonide korral on tavaliselt piisav ravi 7 kuni 10 pieva.

Soltuvalt teie infektsiooni tiiiibist ja raskusastmest médrab arst ravi kestuse, mis voib ulatuda mitme
nédalani.

Kuni tdiendava kogemuse saamiseni soovitatakse mitte iiletada 2-kuulist raviperioodi.

Kui te votate Ofloxin’i rohkem, kui ette nihtud

Kui te vétate liiga palju ofloksatsiini, voivad tekkida nirvisiisteemi talitlushdired, nditeks segasus,
pearinglus, teadvusekaotus ja krambid, aga ka siidameprobleemid (pikenenud QT-intervall, vt 16ik 2)
ja seedetrakti kaebused, nagu iiveldus ja seedetrakti limaskesta kahjustus (erosioon). Sellised hiired
vajavad meditsiinilist jarelevalvet ja nende raviks vdib vaja minna kohest tegutsemist.

Kui te olete votnud ettendhtud annust ainult kaks korda, kiisige arstilt ndu, kui tdheldate mingeid
korvaltoimeid. Jitkake ofloksatsiini votmist nagu tavaliselt.

Kui olete eksikombel v6tnud ofloksatsiini rohkem kui kaks korda, votke palun viivitamatult ithendust
oma arstiga, et ta saaks teile ndu anda ning vajadusel teid jdlgida ja ravida.

Kui te unustate Ofloxin’i votta

Kui unustate ravimi votta, votke jirgmine annus selleks ettendhtud ajal ja jiatkake nagu tavaliselt kuni
ravikuuri 16puni. Arge votke kahekordset annust, kui ravim jii eelmisel korral vétmata. Soovitatavat
O0pdevast annust ei tohi iiletada. Kahtluste korral pidage ndu oma artiga.

Kui te Iopetate Ofloxin’i votmise
Ebakorrapirased annused, liiga viikesed tihekordsed voi pdevased annused ja liiga lithike ravikestus

voivad ravi edukust negatiivselt mdjutada.

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

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

Lopetage otsekohe ofloktsatsiini votmine ja votke iihendust oma arstiga voi poorduge lihima
haigla erakorralisse vastuvottu, kui te tiheldate jirgmisi korvaltoimeid:

Harv (voéivad tekkida kuni 1 patsiendil 1000-st)
Allergilised reaktsioonid. Nende hulka kuuluvad 166ve, neelamis- vdi hingamisraskused, huulte, néo,
kurgu voi keele turse. Viga harva voib allergiliste reaktsioonidega kaasneda tdsine vererdhu langus



(anafiilaktiline/anafiilaktoidne Sokk). Need voivad ilmneda isegi pdrast esmast kasutamist ja areneda
kiiresti (st mone minuti v&i tunni jooksul pirast annuse votmist). Sellistel juhtudel tuleb viivitamatult
alustada erakorralist meditsiinilist abi tavapiraste sobivate erakorraliste meetmetega. Te peate
ofloktsatsiini kasutamise 1opetama.

Lopetage ofloktsatsiini votmine ja poorduge kohe arsti poole, kui méirkate tosiseid korvaltoimeid
- te voite vajada kiiret meditsiinilist ravi:

Harv (véivad tekkida kuni 1 patsiendil 1000-st)

kodluste ja sidemete valu ja poletik koos véimaliku tdieliku rebendiga. Kdige sagedamini mojutab
Achilleuse kddlust.

veresuhkru sisalduse langus, mis pohjustab koomat (hiipoglitkeemiline kooma). See on eriti oluline
diabeedi puhul (vt 16ik 2).

Viga harv (voivad tekkida kuni 1 patsiendil 10 000-st)

poletustunne, kipitus, valu voi tuimus. Need vdivad olla mirgid haigusseisundist, mida nimetatakse
“neuropaatiaks”.

vesine kohulahtisus, milles voib leiduda verejilgi, voivad kaasneda kéhukrambid ja palavik. Need
voivad olla tdsise soolehaiguse (pseudomembraanse koliidi) tunnused. Sel juhul (v&i isegi kui seda
kahtlustatakse) peab arst vdib-olla alustama viivitamatult sobivat ravi. Soole motoorikat (peristaltikat)
pérssivaid ravimeid ei tohi kasutada. Arst kontrollib, kas ofloktsatsiin-ravi on vaja katkestada.
krambid. Teie arst peab rakendama sobivaid erakorralisi meetmed ja kontrollima, kas ofloktsatsiin-
ravi on vaja katkestada.

dge neerupuudulikkus. [lmingud vdivad olla: uriini koguse jdrsk suurenemine ja langus, millega on
seotud halb enesetunne (iildine halb enesetunne).

Viga harv véi teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

naha voi limaskestade rasked reaktsioonid, sealhulgas 166ve, huulte, silmade, suu, nina ja suguelundite
villid v&i naha koorumine (multiformne eriiteem, toksiline epidermise nekroliiiis, Stevens-Johnsoni
stindroom, dge generaliseerunud pustuloosne 166ve), punetus koos ulatusliku nahakoorumisega
(eksfoliatiivne dermatiit).

teatud vererakkude puudus (aneemia, leukopeenia, trombotsiitopeenia, agranulotsiitoos voi
pantsiitopeenia), punaste vereliblede lagunemine (hemoliiiitiline aneemia), teatud valgete vereliblede
arvu suurenemine (eosinofiilia), tdsised vererakkude moodustumise hiired (luuiididepressioon) ).
Selliste vererakkude hulga hiirete tunnused vdivad olla:

* kahvatus ja ndrkus, punakas uriin,

* poletikust pdhjustatud limaskestade muutused (nt suus ja kurgus vdi piraku- ja suguelundite
piirkonnas), kurguvalu ja ootamatult pikaajaline vdi korduv palavik voi

« suurenenud kalduvus veritsustele (nt kergele tekkiv verevalum) ja niinimetatud petehhiate (nahal ja
limaskestadel viikeste, selgelt piiritletud punakate laikude) esinemissageduse suurenemine.

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

isutus, naha ja silmade kollasus, tume uriin, siigelus v6i valu kohus. Need véivad olla
maksaprobleemide ndhud, sealhulgas surmaga 16ppev maksapuudulikkus (hepatiit, raske
maksakahjustus).

veresuhkru sisalduse langus (hiipoglitkeemia). See on eriti oluline diabeedi puhul (vt 16ik 2).

Fluorokinoloone saavate patsientide puhul on teatatud aordiseina laienemise ja ndrgenemise voi
aordiseina rebendi (aneuriismid ja dissektsioonid), mis vdivad 16hkeda ja surmaga 16ppeda, ning ldbi
siidameklappide vere tagasivoolu juhtudest. Vt ka 16ik 2.

Kui te tdheldate ofloktsatsiini kasutamise ajal ndgemisprobleeme vdi muid silmaprobleeme, peate
viivitamatult poorduma silmaarsti poole.

Kinoloon- ja fluorokinoloonantibiootikumide kasutamisega on seostatud védga harva esinevaid
kroonilisi (kestavad mitu kuud voi aastaid) voi piisivad korvaltoimed, nditeks kodlusepodletik, kodluse
rebend, liigesevalu, valusad jasemed, kondimisraskused, ebaharilikud aistingud nagu kipitus,



torkimistunne, koditunne, pdletustunne, tuimus voi valu (neuropaatia), depressioon, visimus,
unehdired, halvenenud milu, samuti halvenenud kuulmine, ndgemine, maitse- ja 16hnatundlikkus;
mdnel juhul séltumata olemasolevatest riskifaktoritest.

Teised voimalikud korvaltoimed

Aeg ajalt (voivad tekkida kuni 1 patsiendil 100-st):

teiste bakterite voi seente vohamine, Candida infektsioon, mis vdib vajada ravi,
drevus, unehiired, unetus,

rahutus, pooritustunne, peavalu,

silmade drritus, pdletustunne silmades, konjunktiviit,

pearinglus,

siidamepekslemine,

neeludrritus, nina-neelu pdletik, vesine nohu,

maodrritus, kdhuvalu, kdhulahtisus, 1iveldus, oksendamine,

nahareaktsioonid, nt siigelus, 166ve.

Harv (véivad tekkida kuni 1 patsiendil 1000-st):

isutus,

psiitihikahdired, nt hallutsinatsioonid, drevus, segasus, painajalikud unenéod (s.h
hirmuunenéod), depressioon;

deliirium (dge segasusseisund);

unisus, tundlikkushéired (torkimistunne v&i tuimus), hiiper- voi hiipoesteesia (puutetundlikkuse
vihenemine voi suurenemine), maitse- voi 16hnatundlikkuse muutus (s.h 16hnatundlikkuse
kadumine);

nigemishéired (nt dhmane nigemine, topeltndgemine ja muutunud virvindgemine);
tasakaaluhdired

kiire siidameriitm (tahhiikardia);

vererdhu langus, vererdhu tous;

hingeldus, hingamisteede ahenemine (bronhospasm);

soolepdletik (enterokoliit, mis mdnikord vdib pdhjustada viljaheites verd);

maksafunktsiooni kahjustus koos maksaenstitimide ja/vdi bilirubiini (sapipigment veres) taseme
tousuga,

kuumahood, higistamine, ndgesloove (urtikaaria), villiline voi pustuloosne 166ve;
neerufunktsiooni kahjustus (tdheldatud niiteks seerumi kreatiniini taseme tdusuna);
miluhdired.

Viga harv (voivad tekkida kuni 1 patsiendil 10 000-st):

viiksemate veresoonte pdletik (vaskuliit), mis vdib hdlmata ka siseelundeid;
ekstrapiiramidaalsiimptomid (nt suurenenud voi vihenenud lihaspinge, ndo voi keha tahtmatud
liigutused, hilinenud liikumisreaktsioon, hiipokineesia [vidhenenud kehaline liikumine]) v&i
lihaste koordinatsioonihiired;

helid korvades (tinnitus), kuulmise kadu;

kollatdbi sapipigmendi vihenenud eritumise tottu (kolestaatiline kollatdbi),

naha iilitundlikkus valguse suhtes (nt pdikesepdletusetaolised reaktsioonid, kiitinte varvimuutus
voi irdumine, vt ka 16ik 2.),

veresoonte poletikuline haigus (vaskuliit), mis moénel juhul voib pohjustada naha surma (naha
nekroos). Mirgid hdlmavad viikseid, tidpselt piiritletud punakaid laike nahal ja limaskestadel
(petehhiad, vaskulaarne purpur), villid v6i s6lmed;

kodluse rebend (nt Achilleuse kodluse, vaata ka 16iku 2.), liigeste ja lihaste kaebused (nt valu).

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

veresuhkru sisalduse suurenemine (vt ka 16ik 2);

psithhootilised reaktsioonid ja depressioon koos enese ohustamisega ja isegi enesetapumotted
vOi -toimingud (vt ka punkt 2.), nirvilisus, virisemine, liikkumishiired (nt ebastabiilne kénnak),
maitsetundlikkuse kadu, lithike teadvusekaotus (minestus),

silmapdletik (uveiit),



- kuulmishéired,

- ebatavaliselt kiire siidameriitm, eluohtlik ebaregulaarne siidameriitm, siidameriitmi muutus
(pikenenud QT-intervall, ndhtav EKG-I, siidame aktiivsuse elektrilisel registreerimisel),

- tugev Shupuudus, allergiline kopsupdletik (pneumoniit),

- seedehdired (diispepsia), kohupuhitus, kéhukinnisus, kohundarmepdletik,

- ravimiloove, suu limaskesta poletik

- lihaskoe kahjustused (rabdomiioliiiis, miiopaatia), lihasndrkus (eriti oluline myasthenia
gravis'ega, raske lihasehaigusega patsientidel), lihase rebend, sidemete rebend, liigesepdletik
(artriit),

- dge interstitsiaalne nefriit (allergiline neerupdletik),

- porfiiiiriahood porfiiiiriaga patsientidel (harv ainevahetushaigus),

- norkus, palavik, valu (sealhulgas valu seljas, rinnus ja jasemetes),

- vererdhu langus ja isegi vereringe kollaps koos teadvuse kaotusega,

- plisiv peavalu koos nigemise higustumisega voi ilma (healoomuline koljusisene
hiipertensioon).

Mirkus:
Vilja arvatud viga harvadel juhtudel (iiksikud 16hna, maitse ja kuulmise halvenemise juhtumid)
kadusid tdheldatud korvaltoimed iildiselt parast ofloktsatsiini ravi 16petamist.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi meditsiinidega. Kdrvaltoime voib
olla ka selline, mida selles infolehes €i ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

S. Ofloxin 200 siilitamine
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

See ravimpreparaat ei vaja siilitamisel eritingimusi.
Arge kasutage seda ravimit parast pakendile mirgitud kdlblikkusaja 16ppu.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Ofloxin sisaldab

- Toimeaine on ofloksatsiin. Uks 6hukese poliimeerikattega tablett sisaldab 200 mg ofloksatsiini.

- Abiained on laktoosmonohiidraat, maisitérklis, povidoon, krospovidoon, poloksameer,
magneesiumstearaat, talk, hiidroksiipropiitilmetiiiiltselluloos, makrogool, titaandioksiid.

Kuidas Ofloxin vilja néeb ja pakendi sisu
Ravimi kirjeldus: valged voi valkjad iimmargused kaksikkumerad 6hukese poliimeerikilega kaetud
tabletid, iihel poolel poolitusjoon ja teisel poolel poolitusjoon ning sisse pressitud kirje ,,200”.

Pakend: 10, 14 vai 20 tabletti pakendis.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Zentiva, k.s.

U kabelovny 130

102 37 Praha 10

Dolni Mecholupy

TSehhi



Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Zentiva Group, a.s. Eesti Filiaal
Info.Estonia@zentiva.com

Infoleht on viimati uuendatud mais 2022.



