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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Pefloxacin Laropharm 400 mg comprimate filmate
Pefloxacina

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.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. 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.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gisiti In acest prospect:

1. Ce este Pefloxacin Laropharm §i pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Pefloxacin Laropharm
3. Cum sa utilizati Pefloxacin Laropharm

4. Reactii adverse posibile

5. Cum se pastreaza Pefloxacin Laropharm

6. Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Pefloxacin Laropharm si pentru ce se utilizeaza

Pefloxacin Laropharm contine pefloxacind, un antibacterian de sinteza care apartine grupului de
medicamente denumite antibiotice chinolone.

Medicul dumneavoastra v-a prescris utilizarea pefloxacinei pentru tratamentul infectiilor, moderate si
severe, induse de microorganisme sensibile la actiunea acestui antibiotic, precum:

- infectii ale tractului urinar (inclusiv prostatite);

- infectii ale tractului respirator (exacerbari acute ale bronsitelor cronice, exacerbari ale fibrozei
chistice, pneumonie nosocomiald);

- infectii ORL (sinuzitd cronicd, otitd medie externa);

- infectii abdominale si hepatobiliare;

- infectii severe bacteriene gastro-intestinale;

- infectii cu Salmonella (in stadiul de purtator);

- infectii osteo-articulare (osteomielite determinate de microorganisme Gram-negativ);

- infectii ale pielii si tesuturilor moi determinate de stafilococi rezistenti la peniciline;

- septicemii si endocardite;

- meningite;

- gonoree.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Pefloxacin Laropharm

Nu utilizati Pefloxacin Laropharm daca:

- sunteti alergic la pefloxacina, la alte chinolone sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6). Semnele unei reactii alergice includ: eruptie cutanata, dificultate la
inghitire sau probleme de respiratie, umflarea buzelor, fetei, gatului sau a limbii;

- aveti deficit de glucozo-6-fosfatdehidrogenaza;




- aveti antecedente de tendinopatii (inflamatii ale tendoanelor, in special ale tendonului lui Achile) ce
au fost asociate cu utilizarea antibioticelor chinolone;

- sunteti Insdrcinata sau alaptati.

Pefloxacina nu trebuie utilizata la copii si adolescenti, inclusiv adolescenti cu varsta mai mare de 18
ani, dar aflati inca in perioada de crestere.

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Pefloxacin Laropharm, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului, in
special daca:

- aveti epilepsie sau factori predispozanti pentru scdderea pragului convulsivant, precum: antecedente
de convulsii, tulburéri ale sistemului nervos central, tulburari psihice, utilizarea concomitenta a altor
medicamente care scad pragul convulsivant;

- aveti tulburari psihice sau antecedente de episoade psihotice;

- aveti porfirie (afectiune provocata de anumite tulburari in metabolismul hemoglobinei, caracterizata
prin producerea excesiva de porfirine);

- aveti miastenia gravis (o afectiune severa, rard, caracterizatd prin oboseala si slabiciune musculara);
- aveti insuficienta hepatica - este necesara ajustarea dozei;

- utilizati, pentru tratarea anumitor afectiuni, medicamente numite corticosteroizi si prezentati, in plus,
oricare dintre urmatorii factori de risc: varsta peste 60 ani, insuficientd renala, dislipidemie.

Intrerupeti utilizarea acestui medicament si adresati-vd imediat medicului dumneavoastra in cazul in
care manifestati reactii adverse precum reactii alergice (cutanate, respiratorii sau cardiovasculare),
convulsii sau tulburari psihice.

in timpul tratamentului cu pefloxacina evitati activitatile fizice intense. Tendinitele si/sau ruptura de
tendon (care afecteaza, in special, tendonul achilean), au fost raportate in asociere cu tratamentul cu
chinolone, in special la pacientii in varsta sau la cei tratati concomitent cu corticosteroizi. La primele
semne sau suspiciune de tendinita, este necesara intreruperea imediata a tratamentul cu pefloxacina si
instituirea tratamentului simptomatic.

In timpul tratamentului cu pefloxacini evitati expunerea la soare sau la alte surse de raze ultraviolete.
Daca manifestati reactii adverse cutanate, intrerupeti utilizarea tratamentul si adresati-va imediat
medicului dumneavoastra. Expunerea la soare nu este recomandata mai devreme de 6 zile de la
incetarea tratamentului cu pefloxacina.

In cazul utilizarii pefloxacinei pe perioadd indelungata si/sau pentru tratarea infectiilor nosocomiale
(in special cu stafilococi si pseudomonas) este posibild aparitia rezistentei microbiene. Este posibil ca
medicul dumneavoastrd sa va examineze mai despentru a depista aparitia rezistentei microbiene sau a
unor infectii secundare, si, implicit, aplicarea unor masuri adecvate de tratament.

In scopul evitarii cristaluriei, se recomanda pacientilor un consum suficient de lichide care sa asigure
organismului o hidratare adecvata.

Pefloxacin Laropharm contine lactoza monohidrat. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca
aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-l intrebati inainte de a lua acest
medicament.

Pefloxacin Laropharm impreuni cu alte medicamente

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

« Pefloxacina nu trebuie administrata concomitent cu corticosteroizi (in special la pacientii peste 60
ani, la pacientii cu functie renala afectata si la pacientii cu dislipidemie) deoarece creste riscul
reactiilor adverse precum tendinitd sau rupturd a tendonului lui Achile.

« Pefloxacina nu trebuie administrata concomitent cu didanozina (medicament antiviral utilizat
pentru tratamentul infectiei cu HIV - virusul imunodeficientei umane), deoarece absortia pefloxacinei
poate fi redusa semnificativ.



« Este necesard monitorizarea atentd a glicemiei atunci cand pefloxacina se utilizeaza concomitent cu
medicamente antidiabetice, deoarece au fost raportate tulburari ale glicemiei (hipo- sau
hiperglicemie).

. Este necesard monitorizarea cu atentie a timpul de protrombina sau a altor teste de coagulare atunci
cand pefloxacina se utilizeaza concomitent cu warfarina sau derivafi ai acesteia, deoarece s-a raportat
faptul cé antibioticele chinolone potenteaza efectele warfarinei si ale derivatilor sai.

« Antiacidele care contin aluminiu, calciu sau magneziu, sucralfatul si preparatele care contin fier
sau zinc scad semnificativ absorbtia chinolonelor (inclusiv pefloxacina), in consecinta, pefloxacina
trebuie administrata la distantd de cel putin 2 ore fatd de acestea.

« Cimetidina si ranitidina prelungesc timpul de injumatatire prin eliminare al pefloxacinei i 1i cresc
toxicitatea.

« Administrarea concomitentd de chinolone i teofilind poate reduce clearance-ul teofilinei, cu
cresterea riscului de aparitie a convulsiilor.

« Majoritatea chinolonelor inhibd activitatea enzimelor citocromului P450 si trebuie administrate cu
precautie atunci cand se administreaza concomitent cu medicamente precum ciclosporina, warfarina,
teofilina sau alte metilxantine, caresunt metabolizate de acest sistem.

. Pefloxacina poate fi utilizata in asociere cu metronidazolul si vancomicina.

. Este posibila o actiune sinergica impotriva stafilococilor atunci cand pefloxacina se utilizeaza
concomitent cu rifampicina, Insa este necesara confirmarea prin teste de laborator a sinergismului de
actiune a celor doud antibiotice. Rifampicina creste semnificativ clearance-ul plasmatic al
pefloxacinei, de aceea, nivelul plasmatic al pefloxacinei trebuie monitorizat atunci cand aceste doua
medicamente se utilizeazd concomitent.

« Pefloxacina actioneaza sinergic cu antibioticele beta-lactamice.

. Pefloxacina actioneaza antagonist cand este administratd impreuna cu tetraciclina si
cloramfenicolul.

« Se recomanda precautie cand se administreaza concomitent pefloxacind cu ciclosporina si
izoniazida.

Utilizarea pefloxacinei poate determina reactii fals-pozitive la dozarea glucozei urinare cand se
foloseste ca reactiv sulfatul de cupru.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.
Utilizarea antibioticelor chinolone, inclusiv a pefloxacinei, in timpul sarcinii sau in perioada de
alaptare este contraindicata, din cauza expunerii fatului la riscul de eroziune a cartilajelor.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Pefloxacina poate influenta negativ capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje, prin
reactii adverse precum cefalee, ameteli, convulsii, parestezii, tremor, halucinatii, tulburari psihotice,
tulburari de vedere.

Pefloxacin Laropharm contine lactozi. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti
intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam sa-l intrebati nainte de a lua acest medicament

3. Cum sa utilizati Pefloxacin Laropharm

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

Doze recomandate:

Adulti

in general, pefloxacina se utilizeazi in doze zilnice de 800 mg (2 comprimate filmate Pefloxacin
Laropharm), administrate, de preferat, cate 400 mg (1 comprimat filmat Pefloxacin Laropharm), la 12
ore.




In infectiile tractului urinar, se pot administra cate 400 mg pefloxacini (1 comprimat filmat Pefloxacin
Laropharm) o data la 24 ore.

Pentru tratamentul gonoreei fara complicatii, este suficienta o singura doza de 800 mg pefloxacina (2
comprimate filmate Pefloxacin Laropharm), atat la pacientii de sex masculin, cét si feminin.

Doza maxima zilnica este de 1200 mg (3 comprimate filmate Pefloxacin Laropharm).

Copii si adolescenti
Pefloxacina nu trebuie utilizata la copii si adolescenti, inclusiv adolescenti cu varsta mai mare de 18
ani, dar aflati inca in perioada de crestere.

Varstnici
Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va recomande doze reduse fata de cele prescrise, in general,
la adulti.

Pacienti cu insuficientd hepatica

La pacientii cu insuficienta hepatica severa eliminarea pefloxacinei este prelungita semnificativ, de
aceea administrarea se face in doze zilnice de 400 mg (1 comprimat filmat Pefloxacin Laropharm) la
fiecare 24-48 ore, cu monitorizarea concentratiilor serice ale pefloxacinei.

Pacienti cu insuficientd renald

Nu este necesara reducerea dozei la pacientii cu disfunctii renale.

Pefloxacina nu poate fi eliminata prin hemodializa, de aceea, nu este necesard o doza suplimentara la
terminarea dializei.

Mod de administrare:
Pefloxacin Laropharm se administreaza pe cale orala, cu o cantitate suficientd de apa. Se recomanda
administrarea Tmpreuna cu alimente pentru a diminua riscul reactiilor adverse gastro-intestinale.

Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate determina reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Opriti administrarea acestui medicament si adresati-va imediat medicului dumneavoastra sau
serviciului de primiri urgente 1n cazul in care manifestati reactii de hipersensibilitate, convulsii, reactii
psihotice sau tendinite.

Tulburari ale sistemului imunitar: reactii de hipersensibilitate; acestea pot include: urticarie, edem al
fetei, limbii sau laringelui, dispnee, tahicardie, hipotensiune arteriala, anafilaxie, angioedem sau soc
sever.

Tulburari hematologice §i limfatice: anemie, leucopenie, trombocitopenie, eozinofilie §i pancitopenie.
Tulburari psihice: depresie, dezorientare, insomnie, cogsmaruri, confuzie, agitatie, halucinatii, tulburari
psihotice.

Tulburari ale sistemului nervos §i tulburdri psihice. cefalee, stare de neliniste, ameteli, convulsii,
crize epileptice, parestezii, tremor, pierderea constientei. Exista posibilitatea agravarii miasteniei $i,
foarte rar, aparitia neuropatiei periferice.

Tulburari oculare: tulburari de vedere.

Tulburari gastro-intestinale: pierderea apetitului alimentar, dispepsie, diaree, greatd, modificari ale
gustului, varsaturi i, in cazuri rare, colitd pseudomembranoasa.

Tulburari hepatobiliare: cresterea tranzitorie a valorilor serice a enzimelor hepatice, fosfatazei
alcaline si bilirubinei.

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat: reactii de fotosensibilitate (foarte rar foto-onicoliza),
prurit, eritem, vasculitd. Foarte rar au fost raportate eritem polimorf, eritem nodos, sindrom Stevens-
Johnson, sindrom Lyell.



Tulburari musculo-scheletice §i ale tesutului conjunctiv: artralgie, mialgie, tendinitd; foarte rar au fost
raportate rupturi ale tendonului Iui Achile.
Tulburari renale si ale cailor urinare: cristalurie, hematurie si nefrite interstitiale.

Pefloxacina poate modifica valorile unor teste de laborator.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. 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,
ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale http://www.anm.ro/.

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

5. Cum se pastreaza Pefloxacin Laropharm 400 mg comprimate filmate
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati Pefloxacin Laropharm 400 mg comprimate filmate dupa data de expirare inscrisa pe
ambalaj (dupd 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 menajere sau a reziduurilor menajere. Intrebati
farmacistul cum sé aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la
protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Pefloxacin Laropharm 400 mg comprimate filmate

- Substanta activa este pefloxacina. Fiecare comprimat filmat contine pefloxacind 400 mg.

- Celelalte componente sunt: amidon de porumb, amidonglicolat de sodiu, povidona K 30, stearat de
magneziu, talc, celuloza microcristalind, lactoza monohidrat, alcool polivinilic partial hidrolizat,
dioxid de titan (E171), macrogol.

Cutie cu un blister din PVC/Al a 10 comprimate filmate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

S.C. Laropharm S.R.L.,

Soseaua Alexandriei nr. 145A, Bragadiru, judetul Il1fov, Roméania

Tel/Fax: +4 021 369 32 02/03/06
e-mail: contact@laropharm.ro

Acest prospect a fost revizuit in noiembrie 2017.

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




