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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Ofloxacina Laropharm 200 mg comprimate filmate
Ofloxacina

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
sau asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Numele complet al acestui medicament este Ofloxacind Laropharm 200 mg comprimate filmate Tnsa
pentru a facilita parcurgerea informatiilor din acest prospect, medicamentul va fi numit si Ofloxacina
Laropharm.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Ofloxacinad Laropharm si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie s stiti inainte sa utilizati Ofloxacina Laropharm
Cum sa utilizati Ofloxacina Laropharm

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Ofloxacina Laropharm

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Ofloxacina Laropharm si pentru ce se utilizeaza

Ofloxacina Laropharm contine ca substanta activa ofloxacina, un antibacterian de sinteza care
apartine grupului de medicamente denumite antibiotice chinolone.

Medicul dumneavoastra v-a prescris acest medicament pentru tratamentul infectiilor moderate si
severe, induse de microorganisme sensibile, ce pot fi localizate la nivelul tractului urinar, respirator,
genital, gastro-intestinal, pielii, tesuturilor moi, oaselor, articulatiilor, urechilor, nasului, gatului.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Ofloxacind Laropharm

Nu utilizati Ofloxacina Laropharm daca:

- sunteti alergic la ofloxacind, la alte chinolone sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6);

- ati avut vreodata afectate incheietura mainii sau tendonul lui Achile (tendinite) asociate cu
administrarea

fluorochinolonelor;

- aveti epilepsie sau prezentati risc de a face convulsii;
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- aveti o tulburare a globulelor rosii din sdnge, cunoscuta ca ,,deficit de glucozo-6-
fosfatdehidrogenaza”;

- sunteti gravida sau alaptati.

Ofloxacina nu trebuie administrata copiilor sau adolescentilor in perioada de crestere.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati acest medicament:

Nu trebuie sa luati medicamente antibacteriene care contin fluorochinolone / chinolone, inclusiv
Ofloxacina Laropharm, daca in trecut ati manifestat vreo reactie adversa grava atunci cand ati luat un
medicament care contine chinolone sau fluorochinolone. In aceast situatie, trebuie s va adresati
medicului dumneavoastra cat mai curand posibil.

Inainte sa luati Ofloxacind Laropharm adresati-vi medicului dumneavoastra:

- daca ati fost diagnosticat cu o largire sau “umflare” a unui vas mare de snge (anevrism aortic sau
anevrism al unui vas periferic mare).

- dacd ati avut un episod anterior de disectie de aorta (o rupturd in peretele aortei).

- daca aveti antecedente familiale de anevrism aortic sau de disectie de aortad sau alti factori de risc sau
afectiuni predispozante (de exemplu, tulburari ale tesutului conjunctiv, cum ar fi sindromul Marfan
sau sindromul Ehlers-Danlos — forma vasculard, sau tulburari vasculare, cum ar fi arterita Takayasu,
arterita cu celule gigante, boala Behcet, tensiune arteriala mare sau ateroscleroza cunoscuta).

Daca simtiti brusc dureri severe in abdomen, in piept sau in spate, mergeti imediat la un serviciu de
urgenta.

Inainte sa utilizati Ofloxacina Laropharm, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului
daca:

- aveti afectiuni ale inimii, ficatului sau rinichiului;

- medicul v-a informat ca suferiti de o afectiune numita sindromul QT prelungit (boala a inimii
caracterizata prin tulburari de ritm ale batailor inimii - aritmii, ce pot deveni severe §i pot pune viata in
pericol);

- utilizati medicamente ce sunt cunoscute cd pot afecta ritmul normal al batailor inimii, inclusiv
diuretice hipokaliemiante;

- aveti un dezechilibru al sarurilor din sange, in special concentratii scazute ale potasiului si
magneziului din sange;

- ati avut recent diaree prelungitd, vome repetate sau alimentatie precara pe perioade indelungate;
- aveti sau ati avut vreodatd probleme de sanatate mintala.

Asociat cu utilizarea ofloxacinei au fost raportate cazuri izolate de reactii psihotice (inclusiv
halucinatii) si depresie care poate deveni severa si poate evolua citre idei sau actiuni de suicid. Este
recomandat ca dumneavoastra dar si membrii ai familiei sau alte persoane din anturajul
dumneavoastra sa acordati, pe toata perioada terapiei cu ofloxacina, o atentie deosebita la orice
schimbari in starea de spirit sau in comportamentul obisnuit si s va adresati medicului de la primele
manifestari ale tulburarilor psihice.

Cand luati acest medicament:

Rareori, pot aparea durere si umflare la nivelul articulatiilor si inflamatie sau rupturad de tendoane.
Riscul dumneavoastra este crescut daca sunteti o persoana varstnica (cu varsta peste 60 de ani), daca
vi s-a efectuat un transplant de organ, daca aveti probleme la rinichi sau daca urmati un tratament cu
corticosteroizi. Inflamatia si rupturile de tendoane pot surveni in primele 48 ore de tratament si chiar
pana la cateva luni de la oprirea tramentului cu Ofloxacina Laropharm. La primul semn de durere sau
inflamatie a unui tendon (de exemplu la nivelul gleznei, articulatiei méinii, cotului, umarului sau
genunchiului), incetati sa luati Ofloxacind Laropharm, contactati-1 pe medicul dumneavoastra si tineti
zona dureroasa in repaus. Evitati orice efort inutil, deoarece acesta poate creste riscul de ruptura de
tendon.

Rareori, puteti manifesta simptome de deteriorare a unor nervi (neuropatie), de exemplu durere,
senzatie de arsura, furnicaturi, amorteald si / sau slabiciune, mai ales la nivelul labelor picioarelor si
picioarelor sau la nivelul mainilor si bratelor. Daca se intdmpla acest lucru, incetati sa luati Ofloxacina



Laropharm si adresati-va imediat medicului dumneavoastra, pentru a preveni dezvoltarea unei
afectiuni posibil ireversibile.

Daca in timpul tratamentului cu ofloxacina va este afectatd vederea sau daca aveti oricare alte tulburari
la nivelul ochilor (inflamatie, durere oculara ce se poate accentua la lumina sau la efortul de a citi,
lacrimare), adresati-va imediat unui medic oftalmolog. Acestea pot fi simptomele unei afectiuni
numita uveitd, care, netratatd, poate evolua cétre complicatii serioase precum glaucomul, cataracta,
dezlipirea de retind sau chiar pierderea vederii.

Ofloxacina poate afecta functionarea normald a ficatului, pana la leziuni hepatice severe. Adresati-va
imediat medicului dumneavoastrda daca manifestati: colorarea in galben a pielii i a albului ochilor,
urind inchisa la culoare, pierderea poftei de mancare, iritatii pe piele, durere abdominala.

Evitati expunerea la lumina solara puternica si nu utilizati lampa de ultraviolete sau solar.

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va solicite sd efectuati controale medicale mai dese pentru a
examina evolutia starii dumneavoastra.

Daca simtiti ca efectul acestui medicament este prea slab sau prea puternic, adresati-va medicului
dumneavoastra; doar acesta va decide daca este necesara modificarea dozelor.

Persoanele 1n varsta au un risc mai mare de a manifesta reactii adverse legate de utilizarea ofloxacinei.

Teste de laborator
Ofloxacina poate afecta rezultatele unor teste urinare. Dacd urmeaza sa va faceti teste urinare este
important sa spuneti medicului dumneavoastra ca luati ofloxacina.

Reactii adverse grave, prelungite, invalidante

Medicamentele antibacteriene care contin fluorochinolone / chinolone, inclusiv ofloxacina, au fost
asociate cu reactii adverse foarte rare, dar grave, dintre care unele de lunga durata (care au continuat
luni sau ani), invalidante si posibil ireversibile. Acestea includ dureri ale tendoanelor, muschilor si
articulatiilor la nivelul membrelor superioare si inferioare, dificultati la mers, senzatii anormale, de
exemplu intepaturi, furnicaturi, gadilaturi, amorteala sau senzatie de arsura (parestezie), tulburari ale
simturilor, inclusiv afectarea vederii, gustului, mirosului si auzului, depresie, afectare a memoriei,
oboseala severa si tulburari severe ale somnului.

Daca manifestati vreuna din aceste reactii adverse dupa ce ati luat Ofloxacina Laropharm, adresati-va
imediat medicului dumneavoastra inainte de a continua tratamentul. Dumneavoastra si medicul
dumneavoastra veti decide asupra continudrii tratamentului, ludnd in considerare si utilizarea unui
antibiotic din alta clasa.

Ofloxacina Laropharm impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente.

Urmatoarele medicamente, cand sunt utilizate impreuna cu ofloxacina, pot creste riscul aparitiei
reactiilor adverse:

- alte antibiotice, cum sunt: eritromicind, azitromicina, claritromicina;

- medicamente pentru tratamentul depresiei (amitriptilind, clomipramind sau imipramina);

- teofilind (pentru tulburari de respiratie);

- medicamente precum amiodarona, chinidind, procainamida sau dizopiramida, utilizate pentru
controlul ritmului cardiac;

- medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS), precum ibuprofen, diclofenac, indometacin;
- corticosteroizi (utilizati pentru diverse boli inflamatorii) - creste riscul de afectare a tendoanelor,
inclusiv tendinite si ruptura de tendoane.

Urmatoarele medicamente pot modifica modul de actiune al ofloxacinei sau ofloxacina poate modifica
modul de actiune al acestora:



- medicamente utilizate pentru a Tmpiedica formarea cheagurilor de sange;

- medicamente care contin fier (pentru tratarea anemiei) sau zinc;

- medicamente care elimina apa din organism (diuretice), cum este furosemida;

- glibenclamida (pentru tratamentul diabetului zaharat);

- probenecid (pentru tratamentul gutei);

- metotrexat (pentru tratamentul cancerului sau poliartritei reumatoide);

- cimetidina, sucralfat, antiacide care contin magneziu sau aluminiu (pentru tratamentul afectiunilor de
la nivelul stomacului).

Ofloxacind Laropharm impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Nu consumati bauturi alcoolice in timpul tratamentului cu ofloxacina.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati s rdméaneti gravida,
adresati-vd medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu utilizati acest medicament daca:

- sunteti gravida, credeti ca ati putea sa fiti gravida sau intentionati sa raméaneti gravida;

- alaptati sau intentionati sa alaptati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Ofloxacina poate sa va afecteze atentia. S-ar putea sd va simtiti somnolent, ametit sau sa aveti tulburari
de vedere in cursul tratamentului. Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje daca sunteti afectat.

Ofloxacini Laropharm contine lactoza. Dacd medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti
intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-l intrebati Inainte de a lua acest medicament.
3. Cum sa utilizati Ofloxacina Laropharm

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul dacd nu sunteti sigur.

Dozele si durata tratamentului cu acest medicament sunt recomandate numai de medicul
dumneavoastra, in functie de tipul si gravitatea infectiei, dar si de starea dumneavoastra generala de
sandtate.

Afectiune Doza zilnica Mod de administrare

Infectii ale tractului | 200-400 mg Pentru doze pana la 400 mg

urinar inferior (1-2 comprimate filmate Ofloxacind Laropharm) | (2 comprimate filmate
200-400 mg Ofloxacind Laropharm) se

Infectii ale tractului | (1-2 comprimate filmate Ofloxacina n:”:comavmdr?l Eidm.ini.strarea intr:o

urinar superior Laropharm), crescand, la nevoie, pana la 800 mg | Singura priza, dlmlnea§?~ Daca
(4 comprimate filmate Ofloxacind Laropharm) medicul dumneavoastrd v-a

recomandat doze mai mari, In
600 mg

. * b ~
Prostatite (3 comprimate filmate Ofloxacind Laropharm) ggﬂ?}ilriiifslf?nttreert\,lelz Luge;tf e’m
Infectii ale 400 mg . o una dimiPeata si una seara.
ractului respirator 2 corAnprlmate ﬁl.mateA QHOx301na Laropharm), | In gazpl in care utlhza‘;l
inferior ** crescand,. la nevoie, pana la SOQ mg antiacide sau saruri de fier,

(4 comprimate filmate Ofloxacind Laropharm) acestea trebuie administrate la 2

Uretrite si cervicite ore distanta, Tnainte sau dupa

. 400 m .. -
gonococice 00 mg . . administrarea ofloxacinei.

. (2 comprimate filmate Ofloxacina Laropharm) e
necomplicate Ofloxacind Laropharm
Uretrite si cervicite | 400 mg 200 mg comprimate filmate se
non-gonococice (2 comprimate filmate Ofloxacina Laropharm) utilizeaza pe cale orald, cu o




Infectii cutanate si | 800 mg
ale tesuturilor moi | (4 comprimate filmate Ofloxacina Laropharm)

comprimatului.

cantitate suficientd de apa. Linia
mediand nu este destinata ruperii

*Se recomanda, in general, administrarea timp de 6 saptamani;

**[n cazul tuberculozei pulmonare, se recomanda, in general, doze zilnice de 800 mg si o durati a
tratamentului cuprinsa Intre 3-12 luni; tratamentul trebuie administrat in asociere cu alte
antituberculoase.

Insuficientd renald si hepatica: medicul dumneavoastra va va indica sa utilizati o doza redusa de
ofloxacina daca aveti tulburari ale functiei rinichilor sau ale ficatului, in functie de severitatea acestor
afectiuni.

Copii si adolescenti

Ofloxacina Laropharm nu este indicata pentru utilizare la copii si adolescenti.

In cazuri exceptionale, in tratamentul infectiilor severe, medicul poate recomanda 10 pana la 15 mg
ofloxacina/kg/zi, (administrata in doua prize), fard a depasi 400 mg ofloxacina (2 comprimate filmate
Ofloxacina Laropharm) pe zi.

Daca utilizati mai mult Ofloxacini Laropharm decét trebuie

Daca ati utilizat mai multe comprimate filmate decat v-a fost recomandat, adresati-va imediat
medicului sau mergeti la camera de garda a celui mai apropiat spital specializat in primiri urgente.
Luati si cutia medicamentului cu dumneavostra, astfel incat medicul sa stie ce ati luat.

Daca uitati sa utilizati Ofloxacina Laropharm

Daca uitati sa luati o doza, luati-o imediat ce va amintiti. Cu toate acestea, daca este timpul pentru
doza urmatoare, nu mai luati doza uitata.

Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati Ofloxacina Laropharm

Chiar daca va simtiti mai bine, nu intrerupeti tratamentul mai devreme decat v-a fost recomandat de
catre medic, decat daca manifestati reactii adverse ce impun acest lucru (vezi pct. 4), altfel infectia
tratatd poate reveni sau se poate agrava.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

intrerupeti utilizarea Ofloxacina Laropharm si adresati-va imediat medicului dumneavoastra

sau mergeti la departamentul de urgenta al celui mai apropiat spital dacd manifestati:

- dificultati la Inghitire sau de respiratie, umflarea fetei, buzelor, limbii, gatului;

- eruptii pe piele, rogeata a pielii cu descuamare pe suprafete extinse (dermatitd exfoliativa);

- convulsii;

- depresie severa sau tulburari psihotice;

- febra, stare generald de rau, simptome de infectie locald, cum sunt durere severa in gat/faringe/gura;

- batai neregulate si rapide ale inimii, senzatie de lesin, confuzie sau ameteli;

- durere, inflamatie la nivelul tendoanelor, rupturi de tendon (in special ale tendonului Iui Achile) sau
rupturi musculare;

- diaree severa care poate contine sange, posibil insotitd de febra si durere la nivelul stomacului;

- pierderea poftei de méncare Insotitd de colorarea in galben a pielii si a albului ochilor, urina inchisa
la culoare, iritatii ale pielii sau dureri abdominale — acestea pot fi semnele unei afectari a ficatului,
inclusiv a unei insuficiente hepatice severe ce poate fi fatala;

- inflamatie severa a rinichilor, ceea ce poate duce la insuficienta renala severd. Semnele pot include
eruptii cutanate, febra si dureri generalizate, stare generald de rau;



- inflamatii ale ochilor (uveitd);
- tulburari de auz, surditate.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca manifestati oricare dintre reactiile adverse
prezentate mai jos. S-ar putea sa fie nevoie sa intrerupeti tratamentul cu ofloxacin si/sau sa aveti
nevoie de tratament medical de urgenta:

- anxietate, cogmaruri sau depresie;

- dureri toracice, tuse productiva, oboseala, insotite sau nu de febra — pot fi semne ale unei infectii ale
plamanilor;

- tulburari de vedere;

- modificarea sau pierderea simtului gustului sau mirosului;

- amorteli sau furnicaturi la nivelul méinilor si picioarelor sau cresterea sau absenta sensibilitatii la
atingere;

- slabiciune musculara, tremuraturi, tulburari ale mersului datorate unui slab control muscular;

- dureri articulare si musculare;

- senzatie de slabiciune sau iritabilitate, transpiratii gi/sau tremuraturi, senzatie de sete si de a urina
mai frecvent decat de obicei; acestea se pot datora modificarii valorilor zaharului in sange.

Alte reactii adverse posibile:

- greatd, varsaturi, diaree sau colici la nivelul stomacului;
- anemie;

- dureri de cap, tulburari de somn, ameteala, neliniste;

- pierderea poftei de méncare;

- astenie;

- slabiciune musculara.

Ofloxacina poate fi factor declansator al unei crize de porfirie (o boald metabolica rard).

Cazuri foarte rare de reactii adverse de lunga durata (pana la luni sau ani) sau permanente la
medicament, de exemplu inflamatii la nivelul tendoanelor, ruptura de tendon, durere articulara, durere
la nivelul membrelor, dificultati la mers, senzatii anormale, cum ar fi intepaturi, furnicaturi, gadilaturi,
senzatie de arsura, amorteala sau durere (neuropatie), depresie, oboseald, tulburari ale somnului,
afectare a memoriei, precum si afectare a auzului, vederii, gustului si mirosului au fost asociate cu
administrarea antibioticelor care contin chinolone si fluorochinolone, in unele cazuri indiferent de
factorii de risc preexistenti.

Raportarea reactiilor adverse

Dacd manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea,
puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale:

Str. Aviator Sanéitescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Ofloxacina Laropharm
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.
Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie dupa EXP.

Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
A se pastra la temperaturi sub 25°C, in ambalajul original.



Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Ofloxacina Laropharm

- Substanta activa este ofloxacina. Fiecare comprimat filmat contine ofloxacina 200 mg.

- Celelalte componente sunt: nucleu - lactoza monohidrat, amidon de porumb, povidona K30,
stearat de magneziu, talc, celuloza microcristalina tip 101, dioxid de siliciu coloidal; film - alcool
polivinilic partial hidrolizat, dioxid de titan (E171), macrogol 3350, talc, oxid galben de fer (E
172), galben de chinolina (E104), oxid negru de fer (E172).

Cum arati Ofloxacinia Laropharm si continutul ambalajului
Comprimate filmate de culoare galbena, rotunde, cu suprafata convexa, cu aspect uniform si margini
rotunjite. Este ambalat in cutii cu un blister a 10 comprimate filmate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

S.C. Laropharm S.R.L.

Soseaua Alexandriei Nr. 145A, Bragadiru, judetul Ilfov, Romania
Tel/Fax: +4 021 369 32 02/03/06

e-mail: contact@laropharm.ro

Acest prospect a fost revizuit in Aprilie 2021.
Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania http://www.anm.ro/




