sp.zn.sukls212362/2014
Pribalova informace — informace pro uZivatele

Ofloxin inf
Infuzni roztok
Ofloxacinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ za¢nete tento pripravek pouZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

— Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dal$i otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsdn vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipad€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je pripravek Ofloxin inf a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Ofloxin inf pouzivat
3. Jak se pripravek Ofloxin inf pouziva

4. Mozné nezadouci u€inky

5. Jak pripravek Ofloxin inf uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Ofloxin inf a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Ofloxin inf patii do skupiny lécivych ptipravkil nazyvanych fluorochinolony, tj. 1éky urcené
k1écbé stredné zavaznych a zavaznych zanétlivych onemocnéni vyvolanych citlivymi
mikroorganismy. Léciva latka pripravku, ofloxacin, plsobi proti pivodcim mnoha bakterialnich
infekci tim, ze napada geneticky kod bakterii, zabraiiuje jejich mnoZeni a ptisobi jejich rozpad.

Ptipravek lze pouzivat k 1é¢bé nasledujicich infekei
Infekéni onemocnéni dolnich dychacich cest, usi, nosu a krku, mocovych cest a prostaty, infekce kosti,
kize a meékkych tkani vCetné rannych infekci, nitrobfisni infekce a zanéty malé panve, nekteré formy
tuberkulozy, dale k 1écbé zavaznych infekénich prijmi (salmoneloz, uplavice), nékterych pohlavné
prenosnych infekei a infekei u oslabenych pacienti.

Ptipravek je urcen pro dospélé.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Ofloxin inf pouZivat

Nepouzivejte pripravek Ofloxin inf

— jestlize jste alergicky(4) na ofloxacin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6);

jestlize trpite epilepsii;

pokud u Vas doslo po podani fluorochinolonii k poskozeni §lachy;

pokud jste t€hotna nebo kojite.
Ofloxin se nesmi podavat détem a dospivajicim v obdobi ristu.
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Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Ofloxin inf se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem

Pokud se u Vas v minulosti vyskytla t€zka nezadouci reakce na chinolony;

pokud jste nékdy mél(a) po podani 1¢kil néjaké zavazné kozni reakce;

pokud jste nachylni k zadchvatim (napf. pii souCasném pouzivani s fenbufenem, jinymi
nesteroidnimi protizanétlivymi léky a theofylinem, viz ,,Dalsi 1écivé piipravky a piipravek
Ofloxin inf™);

pokudmate bolestivé onemocnéni Slach;

pokud mate poskozenou funkci ledvin nebo jater;

jste v minulosti mél(a) psychotické poruchy nebo je mate v soucasnosti;

pokud mate onemocnéni myasthenia gravis postihujici svaly a nervy;

pokud mate problémy se srdcem (pfi pouzivani tohoto a podobnych piipravkli musite byt opatrni,
pokud jste zena Ci star§i pacient nebo mate nerovnovahu soli v krvi (pfedevs§im nizkou hladinu
drasliku nebo hotciku v krvi), jste se narodili s prodlouzenym QT intervalem (je vidét na EKG,
elektrickém zaznamu srdecni ¢innosti) nebo mate tuto poruchu v roding€, mate velmi pomalou
srde¢ni Cinnost (bradykardie), mate slabé srdce (srde¢ni selhani), v minulosti jste prod€lal(a)
srdec¢ni prihodu (infarkt myokardu), nebo pokud uzivate jiné léky, které mohou zptisobovat
zmény na EKG, viz ,,Dalsi 1é¢ivé pripravky a ptipravek Ofloxin inf*);

pokud mate cukrovku a uzivate napft. glibenklamid ¢i inzulin;

pokud mate vrozeny deficit enzymu gluk6zo-6-fosfat-dehydrogenazy;

pokud Vam lékat bude provadét opioidni nebo porfyrinovy test (vysledek mize byt falesné
pozitivni).

Pokud se Vas zrak zhorsi nebo se Vam zda, Ze jsou Vase oci jinak ovlivnéné, porad'te se ihned
s o¢nim lékatrem.

Pacientim lécenym ptipravkem Ofloxin inf se doporuCuje nevystavovat se piili§ prudkému
slune¢nimu zateni a vyloucit UV paprsky (solarium, horské slunce), nebot’ mtize dojit k reakcim ktize
a nehtt.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ofloxin inf

Informujte svého lékaie nebo Iékarnika o vSech lécich, které¢ uzivate, které jste uzival/a v nedavné
dobé nebo které mozna budete uzivat. To se tyka predevsim nasledujicich 1ékti:

Musite svému lékati fici, pokud uzivate jiné léky, které mohou negativné ovliviiovat srdecni
rytmus: napf. antiarytmika (léky pouzivané na poruchy srde¢niho rytmu jako napf. chinidin,
hydrochinidin, disopyramid, amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid), tricyklickd antidepresiva,
nekteré 1éky proti infekcim (patiici do skupiny makrolidovych antibiotik), néktera antipsychotika.
Soucasné pouzivani piipravku Ofloxin inf a nesteroidnich antiflogistik (1éka k lécbé
revmatickych nemoci a zanétll) nebo theofylinu mize zvysit riziko vzniku kieci.

Pii soucasném podévani ptipravku Ofloxin inf sléky na fedéni krve (napt. s warfarinem)
je potieba sledovat protrombinovy Cas a jiné koagulaéni testy.

Vzhledem k moznému zvySeni nebo sniZeni hladiny glukosy v krvi pfi podavani Ofloxinu inf je u
pacientt 1é¢enych 1éky proti cukrovce nezbytné disledné monitorovat kompenzaci cukrovky.

Pfi soucasném podavani piipravku Ofloxin inf s probenecidem, cimetidinem, furosemidem,
methotrexatem nebo dalSimi léCivymi piipravky vyluCovanymi ledvinami mize dojit
ke vzajemnému zesileni jejich tcinku.

Soucasné podavani piipravku Ofloxinu inf s prokainamidem muaze vést ke zvySeni hladin
prokainamidu.

Pii soucasném podévani piipravku Ofloxinu inf s antihypertenzivy ¢i barbituraty mtze byt
ojedinéle pozorovan nahly pokles krevniho tlaku.
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Jestlize Vam dalsi 1€kat bude predepisovat néjaky jiny 1€k, informujte ho, Ze jiz pouzivate piipravek
Ofloxin inf.

Pripravek Ofloxin inf s jidlem, pitim a alkoholem
Béhem 1é¢by nepijte alkoholické napoje.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat.

Ptipravek Ofloxin inf nesmi pouzivat t€hotné a kojici zeny vzhledem k pfedpoklddanému negativnimu
ucinku na vyvoj a rist organismu.

Rizeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroji
Pii pouzivani ptipravku Ofloxin inf byva zpomalena reakce a ovlivnéna pozornost.

Pripravek Ofloxin inf obsahuje sodik
Tento piipravek obsahuje 15,4 mmol sodiku v jedné davce (100 ml). Nutno vzit v ivahu u pacientli na
dieté s nizkym obsahem sodiku.

3. Jak se pripravek Ofloxin inf pouZiva

Ptipravek Ofloxin inf je podavan Iékafem. Podava se pomalou infuzi do Zily (nejméné 30 minut).
Obvykla jednotliva davka je 200 — 400 mg ofloxacinu (1 — 2 infuzni lahvicky ptipravku Ofloxin inf)
kazdych 12 hodin.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Ofloxin inf
Ptiznaky

veédomi, kiece a zazivaci potiZe.
Terapie
Terapie se provadi dle ptiznakd.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého l1ékare nebo
1ékarnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobn¢ jako vSechny léky mize mit i tento pripravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se u Vas vyskytne néktery z niZe uvedenych neZadoucich ucinki, piestaiite pripravek
Ofloxin inf pouZivat a ihned vyhledejte lékafie.

— Celkova anafylaktickd reakce (zahrnujici nevolnost, slabost, Sok, kolaps az bezvédomi
pti poklesu krevniho tlaku s ptiznaky obchového selhani, dusnost, otoky, zvraceni, prijem,
zrychleny tep srdce, zrychleny dech, mravenéeni v konéetinach, promodravani koncetin, studeny
pot). Frekvence vyskytu je vzacna.

— Poskozeni nervtu (doCasné znecitlivéni, brnéni, pichani, citlivost na dotek, svalova slabost, ties
aj.). Frekvence vyskytu je velmi vzacna.
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Tézky pietrvavajici prujem s pfimési krve, horeCkou a bolestmi bficha. Frekvence vyskytu je
velmi vzacna.

Zavazné kozni reakce, kterym casto predchazi horecka, bolesti hlavy, bolest v krku, bolesti bficha
(ptiznaky podobné chiipce). Kozni projevy byvaji doprovazeny postizenim sliznic, v podobé
viedi v ustech, krku, nosu, na genitaliich a zanétu spojivek (Cervené a oteklé oci). Kozni vyrazka
se muze rozvinout v rozsdhlé plochy puchyid a olupujici se kiize. Frekvence vyskytu je velmi
vzacna.

Bolest Slachy (nejcastéji Achillovy) zptisobend jejim zénétem nebo pretrzenim. Frekvence
vyskytu je vzacna.

Zangt jater (maze se objevit i v zavazné forme) s priznaky jako nechutenstvi, Zloutenka, bolesti
bricha, horecka, tmava moc, svédéni. Frekvence vyskytu neni znama.

Agranulocytéza (zavazné krevni onemocnéni spojené s nahlou vysokou horeckou, silnymi
bolestmi v krku a viidky v tstech). Frekvence vyskytu neni znama.

Pti pouzivani latky ofloxacin se mohou vyskytnout nasledujici nezddouci Gcinky sefazeny dle Cetnosti
vyskytu.

Casté (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 1é¢enych):

Zanét cév.

Reakce v misté podani (bolest, zarudnuti).

Méng¢ ¢asté (mohou se vyskytnout az u 1 ze 100 lé¢enych):

Infekce vyvolané plisnémi, odolnost patogenti viici 16¢be.
Neklid (agitovanost), poruchy spanku, nespavost.
Zavratg, bolesti hlavy.

Podrazdéni oci.

Kasel, vytok z nosu (ryma).

Bolesti bticha, priijem, nevolnost, zvraceni.

Svédéni, vyrazka.

Vzacné (mohou se vyskytnout azu 1 z 1 000 1é¢enych):

Anorexie.

Psychotické poruchy (napt. halucinace), uzkost, zmatenost, no¢ni miry, deprese.
Spavost, svédéni nebo brnéni koncetin, poruchy chuti a ¢ichu.

Poruchy zraku.

Zrychleny srdecni tep.

Nizky krevni tlak.

Dusnost.

Zangt tenkého nebo tlustého stfeva, mize byt doprovazen krvavym priijmem.
Zvyseni laboratornich hodnot jaternich enzymd, bilirubinu, kreatininu.

Kopftivka, navaly horka, nadmérné poceni, vyrazka s puchyii.

Velmi vzacné (mohou se vyskytnout azu 1 z 10 000 1écenych):

Poruchy krvetvorby (snizeni poctu Cervenych, bilych krvinek nebo krevnich desticek).
Kfece, porucha koordinace svala.

Usni Selest, ztrata sluchu.

Zloutenka.
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— Cervena vyrazka, nepravidelné Cerveno-fialové skvrny na pokozce (purpura), citlivost na svétlo,
zangt cév.
— Bolest kloubi a svali.

— Selhani ledvin.

Neni znamo (nelze z dostupnych udajt urcit)

— Selhani kostni dien€, snizeni poctu krevnich desticek, ¢ervenych a bilych krvinek.

— SniZeni hladiny krevniho cukru (hypoglykemie) u diabetiki 1éCenych antidiabetiky; zvySeni
hladiny krevniho cukru, kdéma zptisobené nizkou hladinou cukru v krvi.

— Psychotické poruchy a deprese se sebeohrozujicim chovanim, véetné sebevrazednych predstav Ci
pokus o sebevrazdu; nervozita.

— Ttes, mimovolné pohyby, ztrata chuti, kratkodoba ztrata védomi.
— Poskozeni sluchu.

— Abnormalné¢ rychla srdec¢ni ¢innost, zivot ohrozujici nepravidelnosti srde¢niho rytmu, poruchy
srde¢niho rytmu (nazyvané prodlouzeni QT intervalu, viditelné na EKG, elektrickém zaznamu
¢innosti srdce).

— Zapal plic, tézka dusnost.

— Poruchy zazivani, nadymani, zacpa, zanét slinivky bfisni.

— Zanéty v ustni dutiné.

— Poskozeni svald, svalova slabost, natrzeni nebo ptetrzeni svalu nebo vazu, zanét kloubi.
— Zanét ledvin.

— Zachvaty porfyrie (choroba zplsobena vadou pii vyrobé ¢erveného krevniho barviva) u pacientl
trpici touto chorobou.

— Slabost, horecka, bolesti (véetné bolesti zad, hrudi a koncetin).

— zavazné kozni reakce (Stevens-Johnsoniiv syndrom, akutni generalizovana exantematdzni
pustuldza, lékovy exantém).

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejn¢ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci 0¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

NahlaSenim nezadoucich uU€inkli muzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Ofloxin inf uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Pripravek Ofloxin inf nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na obalu. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
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Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouZzitim byla prokdzana na dobu 24 hodin pii 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele a normalné
by doba nemé¢la byt delsi nez 24 hodin pii 2 °C - 8 °C, pokud rekonstituce/fedéni (atd.) neprobéhlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Ofloxin inf obsahuje

Lécivou latkou je ofloxacini hydrochloridum. 100 ml infuzniho roztoku obsahuje ofloxacini
hydrochloridum 220 mg (coz odpovida ofloxacinum 200 mg).

Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, dihydrat dinatrium-edetatu, voda na injekci.

Jak pripravek Ofloxin inf vypada a co obsahuje toto baleni
Popis: ¢iry, svétle zlutozeleny roztok bez viditelnych castic.

Velikost baleni: 1 injekéni lahvicka se 100 ml infuzniho roztoku;
10 injekenich lahvicek se 100 ml infuzniho roztoku.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce 5
Zentiva, k. s., U kabelovny 130, 10237 Praha 10, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 29.1.2015
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Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Po odstranéni plastového odtrhavaciho kloboucku se povrch zatky otfe dezinfekénim roztokem a
ptipravek je pfipraven k podani.

Davkovani zavisi na typu a zavaznosti infekce a klinickém stavu pacienta.
V ptipadé zlepSeni stavu je mozné po uvodni parenteralni 1€cbé pripravkem Ofloxin inf pokracovat
v peroralni aplikaci pfipravku (Ofloxin 200 potahované tablety) ve stejném davkovani.

Dospéli pacienti s normalni funkci ledvin
Obvykla jednotliva davka je 200 — 400 mg ofloxacinu (1 —2 infuzni lahvicky Ofloxinu inf) kazdych
12 hodin.

Pacienti se snizenou funkci ledvin

U pacientl s poruchou funkce ledvin je doporu¢eno nasledujici davkovani:

Clearance kreatininu Jednotliva davka (mg*) | Pocet davek za 24 h | Interval (h)
> 50 ml/min davkovani neni tfeba redukovat

50 — 20 ml/min 100 — 200 1 24

<20 ml/min** 100 1 24

nebo hemodialyza nebo

nebo peritoneélni dialyza 200 1 48

* Podle indikace nebo davkovaciho intervalu.

** U pacientl s tézkou poruchou funkce ledvin a u dialyzovanych pacientti maji byt monitorovany
sérové koncentrace ofloxacinu.

Pokud neni mozné clearance kreatininu zméfit, lze ji odhadnout s ohledem na hladiny kreatininu v
séru za pouziti nasledujiciho Cockroftova vzorce pro dospélé.

Pii infekcich vyvolanych patogeny stfedné vnimavymi k ofloxacinu nebo pii komplikujicich faktorech
muze byt nezbytné zvysit davku.

Pacienti s t€zkou poruchou funkce jater

Vylucovani ofloxacinu mtize byt u pacientli s poruchou funkce funkci jater (napt. pii cirhoze
s ascitem) snizeno. Nema byt pfekro¢ena maximalni denni davka 400 mg.

Pacienti nad 60 let

Vek sam o sobé neni dlivodem pro redukei davek. U starSich pacientii je vSak tfeba vénovat zvySenou
pozornost ¢innosti ledvin a adekvatné davkovani upravit.

Déti

Ofloxacin neni indikovan pro pouziti u déti nebo rostoucich dospivajicich. Détem a dospivajicim jej
lze podat pouze za predpokladu, Ze nelze pouzit jina antibiotika, a pokud pfinos 1écby pievysi mozna
rizika (jedna se o zavazné, zivot ohrozujici infekce, napft. respiracni infekce u cystické fibrozy, infekce
pfi nadorovych onemocnénich).

Celkova denni davka je obvykle 7,5 mg/kg télesné hmotnosti, nesmi prekrocit 15 mg/kg. Podava se
rozdélené ve 2 dil¢ich davkach.

Délka 1écby
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Trvani 1é€by zavisi na vyvolavajicim mikroorganismu a na klinickém obrazu. Stejné jako u kazdé
antimikrobialni 1é¢by doporucuje se pokracovat v podavani Ofloxinu inf jesté nejméné 3 dny poté, co
se t¢lesna teplota vratila k normalu, a ptiznaky ustoupily.

U akutni infekce je ve vétSiné pifipadd dostatecnd doba lécby 7 — 10 dni. Jakmile se stav pacienta
zlepsi, mél by se zpltisob podani zménit z parenteralniho na peroralni, obvykle pii uziti stejné celkové
denni davky.

Délka 1écba by neméla pfesahnout 2 mésice.

Zpusob podani

1 infuzni lahvicka Ofloxin inf se aplikuje intraven6zné po dobu nejméné 30 minut.

100 ml piipravku Ofloxin inf obsahuje 15,4 mmol iontd Na" a 15,9 mmol iontéi CI".

Do infuzni lahvicky ptipravku Ofloxin inf se nesmi piipichovat zadné dalsi roztoky ¢i 1éky.

Ofloxin inf je kompatibilni s nasledujicimi roztoky a léky: fyziologickym roztokem, 5% a 10%
glukozou, roztokem Ringer-laktatu, Hartmannovym roztokem, 4,2% bikarbonatem.

Ofloxin inf neni kompatibilni s heparinem a manitolem.

Zbytek nespotiebovaného piipravku Ofloxin inf musi byt znehodnocen podle platnych ptedpisti, nesmi
byt skladovan v lednic¢ce, zmraZen ani jinak uchovan pro ptipadnou pozdéjsi aplikaci.
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