Prospect: Informatii pentru consumator/pacient

OFLOXACINA 2 mg/ml, solutie perfuzabili
Ofloxacina

Cititi cu atentie si In intregime acest prospect inainte de a incepe sa luati 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 dumneavoastrd 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-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este OFLOXACINA si pentru ce se utilizeazi

Ce trebuie si stiti inainte si utilizati OFLOXACINA
Cum s utilizati OFLOXACINA

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazi OFLOXACINA

Continutul ambalajului si alte informatii

ok wnE

1. Ce este OFLpXACINA si pentru ce se utilizeaza

OFLOXACINA contine in calitate de substanta activa ofloxacina. Aceasta apartine grupului de
medicamente denumite antibiotice chinolone. Antibioticele distrug bacteriile, care cauzeaza
infectii.

OFLOXACINA este utilizatdi la adulti pentru tratamentul urmitoarelor infectii bacteriene,

provocate de microorganisme sensibili la ofloxacina:

- infectii ale tractului urinar (ale vezicii urinare si rinichilor);

- infectii ale tractului genital la barbati si femei, inclusiv cazurile in care aceste infectii se
raspandesc Tn fluxul sanguin;

- infectii pelvine (in asociere cu alte medicamente);

- infectii ale bronhiilor si pldmanilor, la pacienti cu boli respiratorii cronice sau pneumonie;

- infectii complicate ale pielii si tesuturilor moi (tesuturile de sub piele).

Medicul dumneavoastrd va verifica circumstantele exacte ale starii dumneavoastrd inainte de a
incepe sa utilizati OFLOXACINA pentru a determina daca este adecvatd utilizarea de
OFLOXACINA.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati OFLOXACINA
Nu utilizati OFLOXACINA:

- daca sunteti alergic la ofloxacind sau alte chinolone sau la oricare dintre componentele
acestui medicament (enumerate la punctul 6.1). O reactie alergicd include mancarimi ale
pielii, inrosire, dificultdti de respiratie, umflarea fetei, buzelor, limbii, gatului;

- dacd ati avut vreodatd inflamatia tendoanelor (numite tendinitd), care pot afecta zone,
precum 1incheietura mainii si tendonul Achille, aparute ca urmare a administrdrii de
medicamente din aceeasi clasa (chinolone);



dacd aveti sau afi avut epilepsie sau dacad stifi cd faceti convulsii mai usor decat alte
persoane;

daca aveti o problemd cu celulele rosii din sange, cunoscuta sub numele de "deficit de
glucoza-6-dehidrogenaza",

daca sunteti gravida sau alaptati (vezi punctul ,,Sarcina si aldptarea”);

la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Nu luati acest medicament daca oricare dintre cele de mai sus se aplicd pentru dumneavoastra.
Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua
OFLOXACINA.

Atentionari si precautii

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

Inainte sa luati OFLOXACINA, adresati-va medicului dumneavoastri sau farmacistului:

daca aveti probleme cu ficatul sau rinichii;

dacd aveti boli de inima sau probleme cu bataile inimii;

dacd ati efectuat un transplant;

daca luati medicamente, care va pot afecta inima sau pot sciadea tensiunea arteriala (vezi
punctul ,, OFLOXACINA impreuni cu alte medicamente™);

daca v-ati nascut sau aveti istoric familial de prelungire a intervalului QT (vazut pe ECG -
Tnregistrarea activitatii electrice a inimii);

daca aveti un dezechilibru al sarurilor din sange (in special niveluri scazute ale potasiului sau
magneziului din sange);

daca aveti un ritm cardiac lent (numit ,,bradicardie");

daca aveti inima slabita (insuficienta cardiacd);

daca aveti istoric de atac de cord (infarct miocardic);

daca ati avut vreodatd o criza convulsiva (de exemplu, cand utilizai Tmpreuna cu fenbufen,
alte medicamente antiinflamatoare nesteroidiene sau teofilina (vezi punctul ,,OFLOXACINA
impreuna cu alte medicamente");

daca sunteti femeie sau in varsta,

dacd luati medicamente, care pot determina modificari anormale ale ECG (vezi punctul ,,
OFLOXACINA impreuni cu alte medicamente");

daca aveti sau ati avut vreodata probleme de sanatate mintala;

dacd aveti porfirie (o boala rara care afecteaza metabolismul);

dacd veti avea o operatie sub anestezie generala in timp ce sunteti tratata cu ofloxacina;

daca ati fost diagnosticat cu o boala numitd miastenia gravis (o boald in care apare slabiciune
musculara foarte accentuatd);

dacad aveti diabet si/sau luati medicamente pentru scaderea zaharului din sange;

daca ati fost diagnosticat cu o largire sau ,,umflare” a unui vas mare de sange (anevrism aortic
sau anevrism al unui vas periferic mare);

daca ati avut un episod anterior de disectie de aortd (o ruptura in peretele aortei);

daca ati fost diagnosticat cu scurgeri la nivelul valvelor inimii (regurgitare la nivelul unei
valve cardiace);

daca aveti antecedente familiale de anevrism aortic sau de disectie de aortd sau boala
congenitald de valva cardiaca sau alti factori de risc sau afectiuni predispozante (de exemplu,
tulburari ale tesutului conjunctiv, cum ar fi sindromul Marfan sau sindromul Ehlers-Danlos —
forma vasculara, sindromul Turner ori sindromul Sjogren — o boala inflamatoare autoimuna,
sau tulburari vasculare, cum ar fi arterita Takayasu, arterita cu celule gigante, boala Behcet,



tensiune arteriald mare sau aterosclerozad cunoscutd, poliartritd reumatoidd — o boald a
articulatiilor, sau endocardita — o infectie a inimii);

- dacd aveti o afectiune cunoscutd sub numele de deficit de glucozo-6-fosfat dehidrogenaza,
deoarece sunteti mai predispus la aparitia unor probleme grave de sange atunci cand utilizati
acest medicament.

Dacéd va este afectatd vederea sau dacd aveti oricare alte tulburdri la nivelul ochilor in timpul
tratamentului cu OFLOXACINA, adresati-va imediat unui medic oftalmolog.

Au fost raportate cazuri foarte rare de eruptii cutanate, care pot pune viata in pericol (sindrom
Stevens-Johnson, necroliza epidermica toxicd), cu utilizarea de ofloxacind. Simptomele pot
include: simptome asemanatoare gripei, urmate de o eruptie rosie sau violacee dureroasa, care se
raspandeste. In cazul in care prezentati oricare dintre cele de mai sus trebuie si incetati si luati
medicamentul si sa informati imediat medicul dumneavoastra (vezi punctul ,,Reactii adverse”).

Daca pe durata tratamentului apare scaun lichid, uneori cu sange, incetati sa luati medicamentul si
sa informati imediat medicul dumneavoastra.

OFLOXACINA nu este recomandata, daca aveti o infectie suspectata MRSA (infectie provocata de
stafilococul auriu meticilino-rezistent).

Rareori, pot aparea durere si umflare la nivelul articulatiilor si inflamatie sau ruptura de tendoane.
Riscul dumneavoastra este crescut daca sunteti o persoana varstnica (cu varsta peste 60 ani), daca
vi s-a efectuat un transplant de organ, daca aveti probleme la rinichi sau daca urmati tratament cu
corticosteroizi. Inflamatia si rupturile de tendoane pot surveni in primele 48 ore de tratament si
chiar pani la cateva luni de la oprirea tratamentului cu OFLOXACINA. La primul semn de durere
sau inflamatie a unui tendon (de exemplu la nivelul gleznei, articulatiei mainii, cotului, umarului
sau genunchiului), incetati si luati OFLOXACINA, 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 arsurd, furnicaturi, amorteala si/sau slabiciune, mai ales la nivelul labelor picioarelor si
picioarelor sau la nivelul mainilor si bratelor. Daca se intampla acest lucru, incetati sa luati
OFLOXACINA si adresati-va imediat medicului dumneavoastrd, pentru a preveni dezvoltarea unei
afectiuni posibil ireversibile.

Daca simtiti brusc dureri severe in abdomen, 1n piept sau in spate, care pot fi simptome asociate cu
disectia si anevrismul de aorta, mergeti imediat la un serviciu de urgenta. Este posibil sa fiti expus
unui risc crescut daca sunteti tratat cu corticosteroizi cu administrare sistemica.

Daca incepeti sa aveti brusc dificultati la respiratie, mai ales cand sunteti Intins pe pat, sau
observati ca vi se umfla gleznele, picioarele sau abdomenul sau va apar palpitatii ale inimii
(senzatia ca inima bate rapid sau neregulat), trebuie sa contactati imediat un medic.

Reactii adverse grave, prelungite, invalidante si posibil ireversibile

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, amorteald sau senzatie de arsurd (parestezie), tulburari
ale simturilor, inclusiv afectarea vederii, gustului, mirosului si auzului, depresie, afectare a
memoriei, oboseald severa si tulburari severe ale somnului.

Daci manifestati vreuna dintre aceste reactii adverse dupi ce ati luat OFLOXACINA, adresati-vi



imediat medicului dumneavoastra inainte de a continua tratamentul. Dumneavoastra si medicul
dumneavoastrd veti decide asupra continuarii tratamentului, luand in considerare si utilizarea unui
antibiotic din alta clasa.

Tn timpul tratamentului cu OFLOXACINA nu stati in soare puternic pe perioade lungi si nu folositi
lampi cu ultraviolete sau solar. Acest lucru este necesar deoarece unii pacienti pot deveni mai
sensibili la lumina pe durata tratamentului cu OFLOXACINA.

Daca nu sunteti sigur ca vi se aplica oricare dintre cele de mai sus, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua OFLOXACINA.

Copii si adolescenti )
Copiii si adolescentii cu varsta sub 18 ani nu trebuie sa utilizeze OFLOXACINA.

OFLOXACINA impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati luat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente. Acestea includ medicamente eliberate fara prescriptia medicului,
inclusiv medicamente pe baza de plante. Acest lucru se datoreaza faptului ca comprimatele
OFLOXACINA si alte medicamente pot afecta modul in care fiecare isi manifesti activitatea.

in mod particular spuneti medicului dumneavoastri daci luati urmitoarele medicamente:
- Metotrexat — utilizat pentru reumatism sau cancer.
- Alte medicamente despre care se stie ca afecteaza modul in care bate inima dumneavoastra:
* medicamentele utilizate Tn tratamentul ritmului anormal al inimii, numite antiaritmice, cum
sunt chinidina, hidrochinidina, disopiramida, sotalol, dofetilida, ibutilida si amiodarona);
* medicamentele utilizate in tratamentul tristetii patologice (medicamente antidepresive), cum
sunt amiltriptilina §i imipramina);
* unele medicamente, utilizate In tratamentul tulburarilor psihice (medicamente antipsihotice),

* unele medicamente, utilizate in tratamentul infectiilor bacteriene (antibiotice ,,macrolide”,
cum sunt eritromicina, azitromicina si claritromicina).

Urmatoarele medicamente pot schimba modul in care lucreaza OFLOXACINA sau
OFLOXACINA poate schimba modul in care functioneaza unele dintre aceste medicamente:

- Medicamente utilizate pentru preveni formarea cheagurilor de sange.

- Medicamente utilizate pentru a reeduce tensiunea arteriala inalta.

- Comprimate pentru eliminarea apei (diuretice), cum ar fi furosemidul,

- Glibenclamida — utilizata in caz de diabet.

- Probenecid - utilizat in tratamentul gutei.

- Cimetidina — utilizata pentru ulcere sau indigestie la nivelul stomacului.

Urmitoarele medicamente, luate impreuna cu OFLOXACINA, pot creste riscul dezvoltarii
reactiilor adverse:

- Alte antibiotice (cum ar fi eritromicina, azitromicina sau claritromicina).
- Medicamente pentru depresie (cum ar fi amitriptilina, clomipramina sau imipramina).
- Teofilina — utilizata pentru probleme de respiratie.

- Medicamentele utilizate pentru a va controla bataile inimii (cum ar fi amiodarona, chinidina,
procainamida sau disopiramida).

- Medicamente antiinflamatoare nesteroidiene (AINS) — utilizate pentru ameliorarea durerii si
inflamatiei (cum ar fi ibuprofen, diclofenac sau indometacina).

- Corticosteroizi — utilizate pentru inflamatie.



- Antipsihotice — utilizate pentru tratamentul tulburarilor psihice, cum ar fi schizofrenia si
tulburarea bipolara.

OFLOXACINA impreuni cu alimente si biuturi
Nu consumati alcool in timp ce utilizati OFLOXACINA. Puteti sa va simtiti ametit sau somnolent.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari 1nainte de a lua acest
medicament.

Nu utilizati OFLOXACINA dacd sunteti gravidi sau aliptati. Ofloxacina poate avea efecte
daunatoare asupra cresterii si dezvoltarii copilului dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Va puteti simti somnolent sau ametit, sau sd aveti probleme cu vederea in timp ce utilizati acest
medicament. Daca se Intdmpla acest lucru, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje.

Informatie importanta despre unele componente ale medicamentului
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va
rugam sa-1 intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

3. Cum si utilizati OFLOXACINA
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastrd sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Avand acest medicament:

e In mod normal, medicul sau asistenta medicalai va va administra medicamentul
OFLOXACINA. Acest lucru se datoreazi faptului ci trebuie administrat ca perfuzie lentd
(picurare) ntr-o vena.

* Daci in timpul tratamentului cu OFLOXACINA vi este afectatd vederea sau daci aveti oricare
alte tulburari la nivelul ochilor, adresati-va imediat unui medic oftalmolog.

* Cand utilizati OFLOXACINA, evitati lumina puternicd a soarelui si nu folositi lampi cu
ultraviolete sau solar.

Daci nu sunteti sigur pentru ce luati OFLOXACINA sau aveti intrebiri cu privire la cit timp vi se

va administra OFLOXACINA, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei

medicale.

Cat timp vi se va administra OFLOXACINA

* Durata tratamentului va depinde de cat de grava este infectia.

e Tratamentul nu trebuie sa depaseascd 2 luni.

* Dupa ce starea dumneavoastra s-a Imbunatatit, medicul vd poate schimba medicamentul cu
comprimate de ofloxacina.

Céat de mult vi se va administra

*  Medicul dumneavoastri va decide cat de mult OFLOXACINA vi se va administra.

* Doza va depinde de tipul infectiei, pe care o aveti.

Doza uzuala pentru adulti, inclusiv varstnici, este intre 200 mg si 800 mg zilnic.

Medicul dumneavoastrd v va explica exact cat de mult va trebui sa utilizati OFLOXACINA, cat de
frecvent si cat timp. Acest lucru va depinde de tipul infectiei, pe care o aveti si de cat de grava este
starea dumneavoastra.



Probleme cu rinichii sau ficatul
Medicul dumneavoastra ar putea reduce doza zilnica recomandata.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu va fi administrat copiilor si adolescentilor cu varsta sub 18 ani.

Protejati-vi pielea de lumina soarelui
Feriti-va de expunerea directa la lumina soarelui cat timp luati acest medicament si timp de 2 zile
dupa ce opriti administrarea sa, deoarece pielea dumneavoastra va deveni mult mai sensibild la
soare §i pot aparea arsuri, furnicaturi sau eruptie severa cu vezicule, daca nu va luati urmatoarele
masuri de precautie:

* asigurati-va ca utilizati crema cu factor ridicat de protectie solara;

* purtati intotdeauna palarie si haine care va acopera bratele si picioarele;

* evitati solarul.

Daci utilizati mai mult OFLOXACINA decat trebuie

Medicul va calcula cu atentie doza de OFLOXACINA, care vi se va administra. Prin urmare, este
putin probabil ca medicul dumneavoastra, asistenta medicald sau farmacistul sa va administreze
prea mult din acest medicament. Dar, daca credeti cd vi sa administrat prea multa sau prea putind
OFLOXACINA, spuneti medicului dumneavoastrd, asistentei medicale sau farmacistului. Pot
apdrea urmdtoarele efecte: confuzie, senzatie de ameteald, pierderea constientei, convulsii, crampe
musculare, greatd sau scaun cu sange.

Daci uitati si utilizati OFLOXACINA

Medicul sau asistenta medicald au instructiuni cand s va administreze medicamentul. Este putin
probabil sa nu vi se administreze medicamentul asa, cum a fost prescris. Daca credeti ca ati omis o
doza, discutati cu medicul sau asistenta medicala.

Dacii incetati si luati OFLOXACINA

Continuati si administrati OFLOXACINA pani cand medicul dumneavoastri vi spune si v opriti.
Nu intrerupeti administrarea de OFLOXACINA, chiar dacid va simtiti bine. Daci intrerupeti
tratamentul mai devreme decat ar trebui, infectia dumneavoastra se poate agrava din nou.

Teste de urina

La pacientii cirora li se administreazi OFLOXACINA, testele de urini pot da rezultate ,.fals
pozitive” pentru medicamentele utilizate impotriva durerii puternice, denumite ,,opioide”. Daca
medicul dumneavoastra intentioneaza sa va efectueze o analizd a urinei, spuneti-i ca sunteti in
tratament cu OFLOXACINA.

Dacd aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile
Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la
toate persoanele.

Intrerupeti administrarea de OFLOXACINA si adresati-va imediat unui medic sau mergeti imediat

la spital, daca prezentati oricare dintre urmatoarele reactii adverse grave:

- aveti o reactie alergica. Semnele pot include eruptii trecatoare pe piele, dificultati de respiratie,
umflarea fetei, buzelor sau a limbii (angioedem);




o reactie anafilactica generalizatd (stare de rau sau slabiciune, stare de inconstientd aparuta ca
urmare a scaderii tensiunii arteriale cu semne de colaps circulator, dificultati la respiratie,
umflare, varsaturi, diaree, ritm de bataie a inimii anormal de rapid, respiratii anormal de rapide,
furnicaturi la nivelul mainilor si picioarelor, transpiratii reci), umflarea pielii.

diaree apoasa, care poate contine sange, eventual cu crampe intestinale si cu temperatura
ridicata,

convulsii;

senzatie de amorteala trecatoare, furnicaturi si intepaturi, sensibilitate crescuta la atingere;

tiuit in urechi sau pierderea auzului;

ritm de bataie al inimii anormal de rapid, ritm de bataie a inimii neregulat care pune viata in
pericol, modificare a ritmului de bataie a inimii (numita ,,prelungirea intervalului QT", observat
pe ECG - inregistrarea activitatii electrice a inimii).

probleme ale ficatului, care pot determina ingédlbenirea ochilor sau a pielii (icter);

eruptii cutanate severe (eritem multiform, sindrom Stevens-Johnson, necrolizd epidermica
toxica, pustuloza exantematoasd acuta generalizatd, dermatita exfoliantd) care pot include
aparifia de vezicule sau descuamarea pielii din jurul buzelor, ochilor, gurii, nasului si a
organelor. Pot fi si simptome asemanatoare gripei, urmate de o eruptie rosiec sau violacee
dureroasa, care se raspandeste;

eruptii cutanate provocate de razele soarelui;

slabiciune musculara pronuntata;

durere si inflamare a tendoanelor sau ligamentelor, care poate duce la rupturd. Tendonul lui
Achille este afectat de cele mai multe ori. Ruptura tendoanelor poate fi bilaterala si poate sa
apara in decurs de 48 ore de la Inceperea tratamentului;

inflamatie severa a rinichilor. Semnele pot include o eruptie pe picle, temperatura ridicata si
dureri locale si generale.

De asemenea, au fost raportate si alte reactii adverse. Daca oricare dintre acestea devin grave,

adresati-va medicului dumneavoastra.

Reactii frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

inflamatia peretelui venei (flebita);
reactie la locul perfuziei (durere, roseatd).

Reactii mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

infectie cu o ciuperca denumita Candida, care poate necesita tratament, multiplicarea bacteriilor
rezistente;

neliniste (agitatie), probleme cu somnul, insomnie;

ameteli, durere de cap;

iritatie a ochilor;

Senzatie de Invartire (vertij);

tuse, iritare si durere in gat, curgerea nasului;

dureri abdominale, diaree, greata sau varsaturi;

Mancarime, eruptie trecatoare pe piele.

Reactii rare (pot afecta pdana la 1 din 1000 persoane):

lipsa poftei de mancare;

tulburari psihotice (de exemplu halucinatii — vederea, simtirea sau auzirea unor lucruri care nu
sunt prezente), teamd fara motiv, confuzie, Vise Cu cosmaruri, stare de tristete patologica
(depresie), delir (stare de confuzie acutd);

somnolenta, furnicaturi si amorteald intr-o zond a corpului, modificari ale simtului gustului,
modificari ale mirosului;



modificari ale vederii (de exemplu, vederea incetosata, vedere dubla sau tulburari de perceptic a
culorilor);

cresterea ritmului de bataie a inimii (tahicardie);

scaderea tensiunii arteriale;

eruptii hemoragice subcutanate (purpura vasculara);

dificultati la respiratie, respiratie suieratoare;

inflamatii ale intestinului subtire sau gros, uneori cu eliminarea de singe in scaun;

valori crescute ale enzimelor ficatului, bilirubinei si creatininei, evidentiate prin analize ale
sangelui;

urticarie, bufeuri calorice, transpiratie neobisnuit de abundenta, eruptie cu pustule pe piele;
afectare renald (de exemplu, cu cresterea concentratiei plasmatice a creatininei).

Reactii foarte rare (pot afecta pana la 1 din 10000 persoane):

scaderea in sange a numarului de celule rosii (anemie): aceasta poate sa va faca pielea palida
sau galbena din cauza distrugerii celulelor rosii din sange;

scaderea in sange a numarului de celule albe (leucopenie);

cresterea numarului de eozinofile (un tip de celule albe ale sangelui);

aparitic cu usurinta de vanatai sau sangerare, din cauza scaderii numarului de plachete din
sénge (trombocitopenie);

probleme de miscare si mers (tulburari extrapiramidale);

inflamatia vaselor de sange (vasculitd), care in conditii exceptionale poate determina
distrugerea (necroza) pielii;

eruptie la nivelul pielii provocata de medicamente;

dureri articulare si musculare.

Reactii cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

agranulocitoza (o tulburare severa rara a sangelui insotita de febra, durere severa in gat, ulcere
la nivelul gurii), tulburari ale functiei maduvei rosii a oaselor;

scadere (hipoglicemie) pana la coma hipoglicemicd sau crestere (hiperglicemie) a
concentratiilor de zahar din sange la pacienti cu diabet zaharat in tratament cu medicamente
administrate oral sau cu insulina;

depresie severd, schimbari de opinie si de géandire (reactii psihotice), cu comportament de
autovatamare, cu risc de a avea ganduri sau actiuni de sinucidere, nervozitate;

tremuraturi, miscari involuntare anormale, pierderea simtului gustului;

pierdere temporara a constientei sau cadere (sincopa);

inflamatia uveei (stratului pigmentar al irisului din ochi);

afectarea auzului;

scaderea marcata a tensiunii arteriale pana la pierderea constientei;

inflamatia tesutului pulmonar, dificultate mare de a respira,

indigestie, balonarea abdomenului, constipatie, inflamatia pancreasului;

inflamatii ale ficatului, care poate avea o evolutie severa,

eruptii inflamatorii severe la nivelul pielii $i mucoaselor, inflamatie a mucoasei bucale;

reactii musculare cu distrugeri de tesut muscular (rabdomiolizd);

slabiciune musculara, care poate avea importantd deosebita la pacientii cu miastenia gravis (o
boala rara a sistemului nervos);

intindere musculara;

ruptura ligamentara, inflamatia articulatiilor;

inflamatia rinichilor cu prezenta unei reactii alergice la acest nivel (nefrita interstitiald acutd);
episoade acute de porfirie (boala ce afecteaza metabolismul) la pacientii cu porfirie;

oboseala, febra, durere (inclusiv durere in spate, in piept si in extremitati).



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 arsurd, amorteald 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.

La pacientii care au utilizat fluorochinolone s-au raportat cazuri de largire si slabire a peretelui
aortei sau de fisurare a peretelui aortei (anevrisme si disectii), care pot duce la rupere si deces,
precum si cazuri de scurgeri la nivelul valvelor inimii. Vezi si pct. 2.

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 prin intermediul sistemului national de raportare, ale
carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
www.amdm.gov.md sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md.

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

5. Cum se pistreazi OFLOXACINA
Nu lasati acest medicament la vederea si Indemana copiilor.
A se pastra la temperaturi sub 25 °C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambala;.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati nici un 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

Substanta activa este ofloxacina.

1 ml solutie perfuzabila contine ofloxacina — 2 mg.
Celelalte componente sunt: apa pentru injectii.

Cum arati OFLOXACINA si continutul ambalajului
OFLOXACINA se prezinti sub formai de lichid transparent de culoare galben-pal.

OFLOXACINA este disponibild in flacoane din sticld a cate 100 ml solutie perfuzabili.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantul
Detinatorul certificatului de inregistrare

SRL ,,Iuria-Farm”, Ucraina,
str. N. Amosov, 10, 03680, Kiev.

Fabricantul
SRL ,,Iuria-Farm”, Ucraina



str. Kobzarskaya 108, 18030, Cerkassy.
Acest prospect a fost revizuit in decembrie 2023.

Informatii  detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.mad/



