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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ofloxacin 100 - 1 A Pharma®

Fiir Erwachsene

Wirkstoff: Ofloxacin 100 mg pro Filmtablette

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimit-

tels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persoénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Wie ist Ofloxacin 100 - 1 A Pharma einzunehmen?
. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

OB WOWN =

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Ofloxacin 100 -
1 1 A Pharma und wofiir wird es
angewendet?

Ofloxacin 100 - 1 A Pharma enthalt den Wirkstoff Oflo-
xacin. Dieser gehort zu einer Gruppe von Stoffen mit
chemisch ahnlichen Eigenschaften, die als Chinolone
bezeichnet werden. Chinolone wie Ofloxacin wirken auf
bestimmte Krankheitskeime, namlich Bakterien, abto-
tend. Solche Stoffe, die Bakterien abtéten oder ihre Ver-
mehrung hemmen, werden Antibiotika genannt und zur
Behandlung von bakteriellen Infektionen eingesetzt.
Durch die Anwendung von Antibiotika soll der Krank-
heitsverlauf verkurzt und gemildert und méglichen Fol-
geschéden vorgebeugt werden.

Ofloxacin 100 - 1 A Pharma wird angewendet

zur Behandlung folgender bakterieller Infektionen,

wenn sie durch Ofloxacin-empfindliche Bakterien ver-

ursacht worden sind:

¢ |nfektionen der unteren Harnwege, wie unkomplizier-
te Infektionen der Harnblase (Zystitis), der Harnréhre
sowie Tripper (gonorrhoische Urethritis).

Hinweis

Ofloxacin ist auch zur Behandlung weitere bakterieller
Infektionen geeignet, allerdings in héherer Dosierung
und mit l&ngerer Therapiedauer.

Was sollten Sie vor der Einnah-
me von Ofloxacin 100 -
1 A Pharma beachten?

Ofloxacin 100 - 1 A Pharma darf nicht einge-

nommen werden,

¢ wenn Sie allergisch gegen Ofloxacin, eines der an-
deren Chinolonantibiotika, wie z. B. Moxifloxacin, Ci-
profloxacin oder Levofloxacin, oder einen der in Ab-
schnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind. Anzeichen einer allergischen Re-
aktion sind Hautausschlag, Schluck- oder Atembe-
schwerden, Schwellungen im Bereich von Lippen,
Gesicht, Rachen oder Zunge.

¢ wenn Sie einmal einen Krampfanfall hatten, z. B. auf-
grund einer Epilepsie (Anfallsleiden) oder infolge ei-
ner sonstigen Schadigung des Gehirns (z.B. Verlet-
zungen, Entziindungen oder Schlaganfall, da die
Gefahr besteht, dass Krampfanfélle ausgeldst wer-
den kénnen.

e wenn bei Ihnen jemals nach Anwendung von Chino-
lonen Sehnenbeschwerden, wie z.B. eine Sehnen-
entzlindung, aufgetreten sind.

Grund: Gefahr von Sehnenriss.

e wenn Sie ein Kind oder Jugendlicher in der Wachs-
tumsphase sind*.

¢ wenn Sie schwanger sind oder stillen™.

da Gelenkknorpelschéden nicht mit Sicherheit aus-
zuschlieBen sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Ofloxacin 100 - 1 A Pharma einnehmen,

e wenn Sie unter Herzproblemen leiden oder litten.
Sie sollten dieses Arzneimittel nur unter Vorsicht an-
wenden, wenn Sie mit einer Verlangerung des QT-
Intervalls (sichtbar im EKG, einer elektrischen Auf-
zeichnung der Herzaktivitat) geboren wurden oder
diese bei Verwandten aufgetreten ist, Inr Salzhaushalt
im Blut gestort ist (insbesondere, wenn der Kalium-
oder Magnesiumspiegel im Blut erniedrigt ist), lhr
Herzrhythmus sehr langsam ist (Bradykardie), bei Ih-
nen eine Herzschwéche vorliegt (Herzinsuffizienz),
Sie in der Vergangenheit bereits einmal einen Herz-
infarkt (Myokardinfarkt) hatten, Sie weiblich oder ein
alterer Patient sind, oder Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen, die zu anormalen EKG-Veréanderungen fih-
ren (siehe auch ,Einnahme von Ofloxacin 100 -
1 A Pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

e wenn Sie bereits bei der Behandlung mit anderen
Chinolonen schwere Nebenwirkungen (z. B. schwere
Reaktionen des Nervensystems) entwickelt haben.
In diesen Féllen haben Sie mdglicherweise ein er-
hohtes Risiko, auch auf Ofloxacin 100 - 1 A Pharma
mit solchen Nebenwirkungen zu reagieren.

e wenn bei lhnen eine Schadigung des Gehirns be-
steht, z.B. nach Schlaganfall oder Hirnverletzung.
Sie neigen dann mdglicherweise zu Krampfanfallen.
Dies gilt auch, wenn Sie gleichzeitig bestimmte Mit-
tel gegen rheumatische Beschwerden und Schmer-
zen oder Theophyllin einnehmen (siehe auch ,Ein-
nahme von Ofloxacin 100 - 1 A Pharma zusammen
mit anderen Arzneimitteln®). Wenn bei Ihnen Krampf-
anfalle auftreten, miissen Sie umgehend arztlich be-
handelt werden. Sie diirfen Ofloxacin 100 - 1 A Phar-
ma nicht weiter einnehmen.

e wenn Sie gleichzeitig Kortikosteroide (manchmal
auch Kortison genannt) anwenden. Sie haben dann
moglicherweise ein erhéhtes Risiko fir Sehnenent-
zlindungen.

¢ wenn bei lhnen eine eingeschrankte Nierenfunktion
besteht. Ofloxacin 100 - 1 A Pharma sollte dann nur
unter arztlicher Uberwachung der Nierenfunktion
eingesetzt werden. Die Dosis sollte angepasst wer-
den (siehe Abschnitt 3).

e wenn bei lhnen derzeit eine psychiatrische Erkran-
kung besteht oder aus der Vergangenheit bekannt
ist. Unter der Behandlung mit Ofloxacin sind Depres-
sionen wie auch psychotische Reaktionen berichtet
worden. In einigen Fallen entwickelten sie sich zu
suizidalen Gedanken und selbstgeféhrdendem Ver-
halten (einschlieBlich Suizidversuchen), manchmal
schon nach einer einzelnen Dosis von Ofloxacin.
Falls eine ungewohnlich starke Niedergeschlagen-
heit oder psychiatrische Symptome (z. B. Angst, Re-
alitdtsverkennung) auftreten, missen Sie die Be-
handlung unterbrechen und lhren Arzt informieren.
Er wird liber geeignete MaBnahmen und die weitere
Behandlung entscheiden.

¢ wenn lhre Leberfunktion eingeschrénkt ist. Ofloxacin
100 - 1 A Pharma sollte dann nur unter arztlicher
Uberwachung der Leberfunktion eingesetzt werden,
da es Leberschaden hervorrufen kann. Unter Fluor-
chinolonen sind schwerwiegende Félle von Leber-
entztindungen (auch mit tédlichem Verlauf) berichtet
worden. Wenn Sie Symptome wie z. B. Appetitlosig-
keit, Gelbsucht, Dunkelfarbung des Urins, Juckreiz
oder einen druckempfindlichen Bauch bemerken,
unterbrechen Sie die Behandlung und fragen Sie lh-
ren Arzt um Rat.

e wenn Sie bestimmte gerinnungshemmende Mittel
einnehmen (siehe auch ,Einnahme von Ofloxacin
100 - 1 A Pharma zusammen mit anderen Arznei-
mitteln®)

e wenn Sie an der Muskelkrankheit Myasthenia gravis
leiden. Unter der Behandlung mit Chinolonen sind
bei Patienten mit dieser Erkrankung schwerwiegen-
de Muskelschwéchen aufgetreten, einschlieBlich
Falle, die eine kiinstliche Beatmung erforderten oder
einen tédlichen Verlauf nahmen.

e wenn Sie starker UV-Strahlung ausgesetzt sind. Sie
sollten Ihre Haut wahrend und bis zu 48 Stunden
nach der Behandlung mit Ofloxacin 100 - 1 A Phar-
ma moglichst vor starker Sonnenbestrahlung schiit-
zen und diese sowie kunstliche UV-Strahlung (z.B.
Hoéhensonne, Solarium) meiden, da die Haut unter
Behandlung mit Ofloxacin 100 - 1 A Pharma beson-
ders empfindlich reagieren kann.

e wenn Sie orale Antidiabetika (z.B. Glibenclamid)
oder Insulin anwenden. lhre Blutzuckerwerte mis-
sen sorgfaltig Uberwacht werden, weil es zu Unter-
zuckerungen bis hin zum (hypoglykdmischen) Koma
kommen kann. Anzeichen einer Unterzuckerung
kénnen sein: HeiBhunger, Nervositét, Schwitzen, Zit-
tern. Daneben kann es auch zu einem gesteigerten
Blutzuckerwert unter der Behandlung mit Chinolo-
nen kommen.

e wenn bei lhnen oder in lhrer Familie eine erbliche
Stoffwechselstérung der roten Blutkdrperchen be-
kannt ist (sogenannter Glukose-6-Phosphat-Dehy-
drogenase-Mangel). In diesen Féllen kann Ofloxacin
100 - 1 A Pharma die Zerstorung der roten Blutkor-
perchen (Hdmolyse) ausldsen.

Wenn Sie Ofloxacin 100 - 1 A Pharma bereits ein-

nehmen, informieren Sie lhren Arzt,

¢ wenn Sie Anzeichen einer allergischen Reaktion be-
merken, wie z.B. Hautausschlag, Schluck- oder
Atembeschwerden, Schwellungen im Bereich von
Lippen, Gesicht, Rachen oder Zunge. Nehmen Sie
Ofloxacin 100 - 1 A Pharma nicht weiter ein und ver-
standigen Sie einen Arzt (siche Abschnitt 4).

e wenn schwere Haut- oder Schleimhautreaktionen,
darunter Ausschlage, Blasenbildung oder Abschalen
der Haut im Bereich von Lippen, Augen, Mund, Nase
und Genitalien (toxische epidermale Nekrolyse, Ste-
vens-Johnson-Syndrom) auftreten. Versténdigen Sie

. Was ist Ofloxacin 100 - 1 A Pharma und wofir wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ofloxacin 100 - 1 A Pharma beachten?

. Wie ist Ofloxacin 100 - 1 A Pharma aufzubewahren?
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Ihren Arzt, wenn Haut- oder Schleimhautveranderun-
gen auftreten, bevor Sie die Behandlung fortfiihren.

e wenn bei lhnen wahrend oder bis zu 10 Wochen
nach der Einnahme von Ofloxacin 100 - 1 A Pharma
starker, anhaltender, manchmal auch blutiger Durch-
fall auftritt. In sehr seltenen Fallen kann Durchfall ein
Anzeichen fiir eine lebensbedrohliche Erkrankung
sein (pseudomembrandse Kolitis), flir die umgehend
eine geeignete Behandlung eingeleitet werden muss.
Arzneimittel, die die Darmbewegung hemmen, dir-
fen in solchen Féllen nicht eingenommen werden.

e wenn bei Ihnen Sehnenbeschwerden (z. B. Schmer-
zen) auftreten. Diese kdnnen auf eine Sehnenentziin-
dung hinweisen, die bereits innerhalb von 48 Stun-
den nach Behandlungsbeginn zum Sehnenriss
fuhren kann. Ein Sehnenriss betrifft vorwiegend die
Achillessehne und kann beidseitig auftreten. Altere
Patienten neigen eher zur Sehnenentziindung. Bei
Verdacht auf eine Sehnenentziindung ist sofort arzt-
licher Rat einzuholen. Die betroffene Sehne ist ent-
sprechend zu behandeln, vor allem ruhig zu stellen.
Die Behandlung mit Ofloxacin 100 - 1 A Pharma ist
nach Rucksprache mit dem Arzt zu beenden (siehe
auch unter ,,Ofloxacin 100 - 1 A Pharma darf nicht
eingenommen werden“ und im Abschnitt 4).

e wenn Sie Symptome wie z.B. Pilzbefall der Schleim-
haute mit Rétung und weiBlichen Beldgen der
Schleimhaute feststellen. Insbesondere die Iangere
Anwendung von Antibiotika kann zur Vermehrung von
Erregern flihren, die gegen das eingesetzte Arznei-
mittel wie Ofloxacin 100 - 1 A Pharma unempfindlich
sind. Die genannten Symptome kénnen Zeichen einer
maoglichen Folgeinfektion mit solchen Erregern sein.
Folgeinfektionen sind entsprechend zu behandeln.

e wenn bei Ihnen Zeichen einer Nervenstérung auftre-
ten. Solche Stérungen kénnen sich zeigen als Mus-
kelschwéache, Schmerz, Brennen, Kribbeln, Stérung
des Tast-, Temperatur- oder Lagesinns, Taubheits-
gefiihl oder andere Empfindungsstérungen. Sobald
Sie Zeichen einer Nervenstdérung bemerken, infor-
mieren Sie lhren Arzt. Ofloxacin 100 - 1 A Pharma
sollte abgesetzt werden, um bleibende Schaden zu
vermeiden.

e wenn bei lhnen eine Beeintrachtigung des Sehens
oder der Augen wahrend der Behandlung mit Oflo-
xacin 100 - 1 A Pharma auftritt, wenden Sie sich
bitte umgehend an Ihren Augenarzt.

Welche Laborbefunde kénnen beeinflusst werden?
Laborbestimmungen von Opiaten oder Porphyrin (Be-
standteil und Abbauprodukt des roten Blutfarbstoffs) im
Urin koénnen unter Behandlung mit Ofloxacin 100 -
1 A Pharma falsch-positive Ergebnisse liefern. Gegebe-
nenfalls sollten positive Ergebnisse durch spezifische
Methoden bestatigt werden.

Einnahme von Ofloxacin 100 - 1 A Pharma zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie an-
dere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich ande-
re Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/anzu-
wenden.

Wechselwirkungen kénnen auftreten mit

¢ Arzneimitteln gegen Mageniibersduerung (minerali-
sche Antazida) oder zum Schutz der Magenschleim-
haut (z. B. Sucralfat), die bestimmte Metallionen ent-
halten (Aluminium, Eisen, Magnesium, Zink), sowie
mit bestimmten Mitteln zur Behandlung einer HIV-
Infektion (Didanosin-Kautabletten/gepufferte Tablet-
ten). Ofloxacin 100 - 1 A Pharma muss daher etwa
2 Stunden vor solchen Praparaten eingenommen
werden.

e anderen Arzneimitteln, die Ihren Herzrhythmus ver-
andern. Informieren Sie lhren Arzt:

- Arzneimittel aus der Gruppe der Antiarrhythmika
(z.B. Chinidin, Hydrochinidin, Disopyramid, Amio-
daron, Sotalol, Dofetilid, Ibutilid)

- trizyklische Antidepressiva

- bestimmte Antibiotika aus der Gruppe der Makro-
lide

- bestimmte Antipsychotika

¢ Arzneimitteln, die die Schwelle fiir krampfartige An-
falle senken. Hierzu zéhlen bestimmte schmerzstil-
lende bzw. entziindungshemmende Medikamente
(z.B. Fenbufen oder vergleichbare nicht-steroidale
entziindungshemmende Arzneimittel) oder be-
stimmte Arzneimittel gegen Atemwegserkrankungen
(z.B. Theophyllin). Bei gleichzeitiger Einnahme sol-
cher Mittel darf Ofloxacin 100 - 1 A Pharma nur mit
groBer Vorsicht angewendet werden (siehe auch un-
ter ,,Ofloxacin 100 - 1 A Pharma darf nicht eingenom-
men werden®).

e bestimmten Arzneimitteln, die Uber die Nieren aus-
geschieden werden (z.B. Probenecid [Gichtmittel],
Cimetidin [Mittel gegen Magenséure], Furosemid
[harntreibendes Mittel] oder Methotrexat [Mittel zur
Behandlung von z. B. Tumoren, Rheumal]). Diese Arz-
neimittel kdnnen sich in ihrer Ausscheidung tber die
Nieren behindern, und zwar insbesondere, wenn sie
hochdosiert angewendet werden. Dies kann zu einer
Anhaufung dieser Stoffe im Korper und verstarkt zu
Nebenwirkungen fiihren.

e Mitteln, die die Blutgerinnung hemmen (z.B. Phen-
procoumon, Warfarin). Die blutgerinnungshemmen-
de Wirkung kann durch Chinolone, wie Ofloxacin,
verstérkt werden, wodurch es unter Umsténden zu
schwerwiegenden Blutungen kommen kann. Des-
halb sollte die Gerinnbarkeit des Blutes sorgfaltig
Uberwacht werden.

* bestimmten Mitteln gegen erhdhten Blutzucker (Gli-
benclamid) (siehe auch unter ,,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen®).

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme die-
ses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Auf Grund fehlender Studien am Menschen und wegen
einer méglichen Gelenkknorpelschadigung beim wach-
senden Organismus durch Chinolone diirfen Sie Oflo-
xacin 100 - 1 A Pharma in der Schwangerschaft nicht
einnehmen.

Wird wahrend einer Behandlung mit Ofloxacin 100 -
1 A Pharma eine Schwangerschaft festgestellt, missen
Sie lhren Arzt um Rat fragen.

Ofloxacin geht in geringen Mengen in die Muttermilch
Uber. Wegen der moglichen Gefahr von Gelenkschéden
und anderen schwerwiegenden Schaden beim Séug-
ling durfen Sie Ofloxacin 100 - 1 A Pharma wéhrend der
Stillzeit nicht einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Ofloxacin hat einen geringen oder méBigen Einfluss auf
die Verkehrstichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen. Einige Nebenwirkungen (z. B. Schwin-
del/Benommenheit, Schl&frigkeit, Sehstérungen) kén-
nen im Zusammenhang mit der Anwendung von Oflo-
xacin 100 - 1 A Pharma auftreten und lhre Konzen-
trations- und Reaktionsfahigkeit beeintrachtigen (siehe
Abschnitt 4). Dies beeintrachtigt Ihre Verkehrstlichtig-
keit oder die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
und gilt im verstérkten MaBe im Zusammenwirken mit
Alkohol.

Ofloxacin 100 - 1 A Pharma enthalt Lactose
Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel daher erst nach
Rucksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegenlber
bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Ofloxacin 100 - 1 A Phar-
ma einzunehmen?

Nehmen Sie Ofloxacin 100 - 1 A Pharma immer genau
nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei Ih-
rem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht si-
cher sind.

Die Dosierung von Ofloxacin 100 - 1 A Pharma richtet
sich nach Art und Schwere lhrer Erkrankung.

Die empfohlene Dosis betragt
Ubliche Dosierung bei normaler Nierenfunktion
Anwendungsgebiete Einzel- und Tagesgaben
Unkomplizierte Infektionen 2 x 100 mg Ofloxacin
der unteren Harnwege pro Tag
(entsprechend 2 x 1 Film-
tablette)

Unkomplizierte Gonorrhé
(Tripper)

400 mg Ofloxacin
(entsprechend 4 Filmtab-
letten als Einmalgabe)

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Was ist bei eingeschrankter Nierenleistung zu be-
achten?

Die folgenden Angaben dienen Ihrem Arzt als Richtlinie
fiir die Festlegung der Dosis bei eingeschréankter Nie-
renfunktion.

Erhaltungsdosis bei eingeschrankter Nierenfunktion

Kreatinin- Serumkreatinin | Erhaltungsdosis
Clearance (Gehalt an

(Kreatinin-Ausschei- | Kreatinin im

dung) Blut)

MaBig 1,5 bis 5mg/dl | 1 bis 2 Film-

(Kreatinin-Clearance
50 bis 20 ml/min)

Schwer, einschlieB3-
lich Hdmo- oder

tabletten pro Tag

1 Filmtablette
pro Tag oder

Uber 5 mg/dl

Peritonealdialyse 2 Filmtabletten
(Kreatinin-Clearance an jedem zwei-
< 20 ml/min) ten Tag

Im Einzelfall (siehe oben) kann es erforderlich sein, die
Dosis zu erhdhen.

Dosierung bei eingeschrénkter Leberleistung

Bei Patienten mit schwerer Einschrankung der Leber-
leistung (z.B. bei Leberzirrhose [Schrumpfleber] mit
Bauchwassersucht) kann die Ausscheidung von Oflo-
xacin vermindert sein. In solchen Fallen sollte eine Ta-
geshdchstdosis von 400 mg Ofloxacin entsprechend
4 Filmtabletten Ofloxacin 100 - 1 A Pharma nicht tiber-
schritten werden.

Art der Anwendung

Die Filmtabletten sind unzerkaut mit reichlich Fliissig-
keit (Y2—1 Glas Wasser) einzunehmen. Dies kann so-
wohl auf nlichternen Magen als auch zu den Mahlzeiten
erfolgen.

Bis zu 4 Filmtabletten kdnnen als Einzeldosis einge-
nommen werden. Die Gesamttagesdosen sollten auf je
eine Gabe morgens und abends verteilt werden. Es ist
wichtig, dass die Zeitabstdnde zwischen den Gaben
von Ofloxacin 100 - 1 A Pharma ann&hernd gleich sind.
Einzelgaben bis zu 4 Filmtabletten pro Tag (z. B. bei der
Behandlung des Trippers) werden vorzugsweise mor-
gens eingenommen.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln gegen
Magenibersduerung oder zum Magenschleimhaut-
schutz kann es zur Abschwéchung der Wirkung von
Ofloxacin 100 - 1 A Pharma kommen. Gleiches gilt auch
fur andere Mittel, die bestimmte Metallionen (Alumini-
um, Eisen, Magnesium, Zink) enthalten. Daher muss
Ofloxacin 100 - 1 A Pharma etwa 2 Stunden vor solchen
Préaparaten eingenommen werden (siehe auch Ab-
schnitt 2 unter ,,Einnahme von Ofloxacin 100 - 1 A Phar-
ma zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach dem An-
sprechen der Erreger und lhrem Krankheitszustand und
wird vom Arzt festgelegt.

Die Ubliche Behandlungsdauer ist:
¢ bei unkomplizierten Infektionen der unteren Harnwe-

ge: 3 Tage
® bei unkomplizierter Gonorrhd (Tripper): einmalige
Einnahme von 4 Filmtabletten

Bis zum Vorliegen weiterer Erfahrungen wird empfoh-
len, eine Behandlungsdauer von 2 Monaten nicht zu
Uberschreiten.

Wenn Sie eine groBere Menge Ofloxacin 100 -
1 APharma eingenommen haben als Sie sollten
Wenn zu groBe Mengen Ofloxacin angewendet wurden,
kénnen Zeichen einer Stérung der Funktion des Ner-
vensystems auftreten, wie z. B. Verwirrtheit, Schwindel,
Bewusstseinstribung und Krampfanfélle, sowie Be-
schwerden im Magen-Darm-Bereich wie z.B. Ubelkeit
und Schéadigungen (Erosionen) der Magen-Darm-
Schleimhaut. Solche Stérungen erfordern é&rztliche
Uberwachung und unter Umsténden sofortige Gegen-
maBnahmen.

Haben Sie nur das Doppelte der geplanten Dosis ein-
genommen, genligt es, einen Arzt um Rat zu fragen,
wenn Sie irgendwelche Nebenwirkungen beobachten.
Setzen Sie die Einnahme von Ofloxacin 100 - 1 A Phar-
ma planmasig fort.

Haben Sie versehentlich mehr als doppelt so viel Oflo-
xacin 100 - 1 A Pharma wie vorgesehen eingenommen,
wenden Sie sich bitte sofort an einen Arzt, damit dieser
Sie beraten - und wenn nétig - Gberwachen und be-
handeln kann.

Wenn Sie die Einnahme von Ofloxacin 100 -
1 A Pharma vergessen haben

Eine unterlassene Einzelgabe muss moglichst bald
nachgeholt und die Behandlung dann - wie urspriing-
lich vorgesehen - fortgefiihrt werden; die zulassige Ta-
gesdosis sollte dabei aber nicht Gberschritten werden.
Befragen Sie in Zweifelsféllen einen Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Ofloxacin 100 -
1 A Pharma abbrechen

UnregelmaBige Einnahme, zu geringe Einzel- und Ta-
gesgaben und zu kurze Behandlungsdauer kénnen den
Behandlungserfolg gefahrden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
benwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Folgende Nebenwirkungen (nahere Erlduterungen zu
diesen Nebenwirkungen siehe auch Abschnitt 2 unter
»~Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen“) kdnnen un-
ter Umsténden akut lebensbedrohlich sein. In diesen
Féallen ist sofort ein Arzt zu informieren, falls ein der-
artiges Ereignis auftritt oder sich stark entwickelt:

Dickdarmentziindung (Pseudomembranése Kolitis)
Hier muss vom Arzt eine Beendigung der Behandlung
mit Ofloxacin 100 - 1 A Pharma in Abh&ngigkeit vom
Anwendungsgebiet erwogen und sofort eine angemes-
sene Behandlung eingeleitet werden. Arzneimittel, die
die Darmbewegung (Peristaltik) hemmen, dirfen nicht
eingenommen werden.

Schwere allergische Reaktionen (z.B. Schockreak-
tionen)

Hierzu gehéren u. a. Hautausschlag, Schluck- oder
Atembeschwerden, Schwellungen im Bereich von Lip-
pen, Gesicht, Rachen oder Zunge. Sehr selten kdnnen
allergische Reaktionen mit schwerwiegendem Blut-
druckabfall (anaphylaktischer/anaphylaktoider Schock)
einhergehen. Diese kénnen auch schon bei erstmaliger
Anwendung auftreten und sich rasch (d. h. innerhalb
von Minuten oder Stunden nach Gabe) entwickeln. Hier
muss die Behandlung mit Ofloxacin 100 - 1 A Pharma
sofort abgebrochen und eine arztliche Behandlung mit
den Ublichen entsprechenden NotfallmaBnahmen ein-
geleitet werden.

Brechen Sie die Einnahme von Ofloxacin 100 -
1 A Pharma ab und suchen Sie sofort einen Arzt auf,
wenn Sie folgende schwerwiegende Nebenwirkun-
gen bemerken - moéglicherweise benétigen Sie drin-
gend eine drztliche Behandlung:

Selten (kann bis zu 1 Behandelten von 1.000 betreffen)

e Schmerzen und Entziindungen der Sehnen oder
Bander mit der Mdglichkeit des ZerreiBens. Die
Achillessehne ist am haufigsten betroffen.

Sehr selten (kann bis zu 1 Behandelten von 10.000 be-

treffen)

e Brennen, Kribbeln, Schmerzen oder Taubheitsgefihl.
Hierbei kann es sich um Anzeichen einer Erkrankung
handeln, die als ,,Neuropathie“ bezeichnet wird.

Auftreten von (epilepsieahnlichen) Krampfanfallen
In diesem Fall sollte unverziiglich ein Arzt kontaktiert
werden, der die Ublichen entsprechenden Notfall-
maBnahmen einleiten wird (z. B. Atemwege freihalten,
Verabreichung von krampflésenden Arzneimitteln).

e Akutes Nierenversagen
Anzeichen kénnen sein: starke Zu- und Abnahme
der Urinausscheidung, verbunden mit allgemeinem
Krankheitsgefthl.

Sehr selten oder Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit

auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar)

e schwere Haut- oder Schleimhautreaktionen, darun-
ter Ausschldge, Blasenbildung oder Abschélen der
Haut im Bereich von Lippen, Augen, Mund, Nase
und Genitalien (Erythema multiforme, toxische epi-
dermale Nekrolyse, Stevens-Johnson-Syndrom,
akut generalisierendes pustuldses Exanthem)

e Mangel an bestimmten Blutzellen (Anamie, Leuko-
penie, Thrombozytopenie, Agranulozytose oder
Panzytopenie), Zerfall der roten Blutkdrperchen (ha-
molytische Anamie), Erhéhung der Zahl bestimmter
weiBer Blutzellen (Eosinophilie), schwerwiegende
Stdérungen der Blutzellenbildung (Knochenmarksde-
pression). Zeichen solcher Blutbildstérungen kénnen
sein:

- Blasse und Schwéche, rétlich gefarbter Urin

- entzindliche Schleimhautverénderungen (z.B. im
Mund- und Rachen-, After- und Genitalbereich),
eine Halsentzlindung und unerwartet dauerhaftes
oder wiederkehrendes Fieber oder

- verstérkte Blutungsneigung (z.B. verstarkte Nei-
gung zu Blutergiissen) und das gehaufte Auftreten
von sog. Petechien (kleine, punktférmige, rétliche
Flecken in der Haut und an den Schleimh&uten)

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage

der verfligbaren Daten nicht abschatzbar)

e Appetitverlust, gelbe Verfarbung von Haut und Au-
gen, dunkel gefarbter Urin, Juckreiz oder druckemp-
findlicher Bauch. Dies kénnen Anzeichen einer
schweren Lebererkrankung (Hepatitis, schwerer Le-
berschaden) sein.

Wenn Sie Sehstérungen oder irgendwelche anderen
Augenbeschwerden unter Ofloxacin 100 - 1 A Pharma
bemerken, miissen Sie unverziiglich einen Augenarzt
um Rat fragen.

Verschlechterung einer bestehenden Myasthenia
gravis

Wenn Sie an Myasthenia gravis leiden, einer seltenen
Erkrankung, die Muskelschwéche hervorruft, und sich
das Krankheitsbild wéhrend der Behandlung mit Oflo-
xacin 100 - 1 A Pharma verschlechtert, beenden Sie die
Einnahme und informieren Sie sofort Ihren Arzt.

Weitere Nebenwirkungen

Gelegentlich (kann bis zu 1 Behandelten von 100 be-

treffen)

e \ermehrung anderer Bakterien oder Pilze, Infektio-

nen durch Candida-Pilze, mdglicherweise behand-

lungsbedirftig

Unruhe, Kopfschmerz, Benommenheit

Erregungszusténde, Schlafstérungen, Schlaflosig-

keit,

e Augenreizung, Augenbrennen, Bindehautentzilin-

dung

Schwindel

Herzklopfen

Hustenreiz, Entziindung von Nase und Rachen, Na-

senlaufen

* Magenbeschwerden, Verdauungsstérungen, Ubel-
keit, Erbrechen, Bauchschmerzen, Durchfall

e Hautausschlag, Juckreiz

Selten (kann bis zu 1 Behandelten von 1.000 betreffen)
* Appetitlosigkeit

¢ psychotische Reaktionen mit z.B. Halluzinationen
(Fehlwahrnehmungen), Verwirrtheit, Angstzusténde,
intensive Traumerlebnisse (bis zum Albtraum), De-
pression

Schl&frigkeit, Sinnesstérungen wie Missempfindun-
gen (z. B. Kribbeln, Taubheitsgefihl, gesteigerte bzw.
verringerte Empfindung von Beriihrungsreizen), Ge-
schmacks- und Geruchsstérungen (bis zum Verlust
des Geruchssinnes)

Sehstérungen (z. B. Verschwommensehen, Doppelt-
sehen und veréndertes Farbensehen)
Gleichgewichtstérungen

Pulsbeschleunigung

Blutdruckabfall (manchmal bis zum Kreislaufzusam-
menbruch mit Bewusstlosigkeit), Blutdruckanstieg
Atemnot, Verkrampfung der Atemwege
Darmentziindung (in Einzelfallen auch mit Blut im
Stuhl)

Beeintrachtigung der Leberfunktion mit Anstieg von
Leberenzymwerten, Erhéhung von Bilirubin (Gallen-
farbstoff) im Blut

e Schwitzen, Hitzewellen, Nesselsucht (Urtikaria),
bléschenférmiger oder pustuldser Ausschlag
Beeintrachtigung der Nierenfunktion (diese zeigt sich
z.B. als Anstieg des Serumkreatinin)

Sehr selten (kann bis zu 1 Behandelten von 10.000 be-

treffen)

* Entziindung von kleinen BlutgefaBen, die auch inne-
re Organe einbeziehen kann

e extrapyramidale Symptome (z.B. erhéhte bzw. er-
niedrigte Muskelspannung, unbeabsichtigte Bewe-
gungen des Gesichts bzw. des Korpers, verlangsam-
ter Bewegungsbeginn, Bewegungsarmut) oder
muskulédre Koordinationsstérungen (z.B. Zittern,
Gangunsicherheit)*

e Ohrgerausche (Tinnitus), Horverlust

e Gelbsucht in Folge verminderter Ausscheidung des
Gallenfarbstoffes

e Lichtliberempfindlichkeit der Haut (z.B. sonnen-
brandahnliche Reaktionen, Verfarbung oder Ablo-
sung der Nagel)*

¢ entzlindliche Erkrankung der BlutgeféBe mit kleinen,
punktférmigen, rétlichen Flecken in der Haut und an
den Schleimh&uten, Blaschen oder Knétchen, die in
Einzelféllen zum Absterben von Haut flihren

® Gelenk- und Muskelbeschwerden (z. B. Schmerzen),
Sehnenriss (z. B. der Achillessehne)*

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage

der verfligbaren Daten nicht abschatzbar)

¢ Anstieg oder Abfall des Blutzuckers bis hin zum hy-
poglykdmischen Koma, insbesondere bei Patienten,
die mit blutzuckersenkenden Mitteln behandelt wer-
den*

e psychotische Reaktionen und Depressionen mit
Selbstgefdhrdung bis hin zu suizidalen Gedanken
oder Handlungen*, Nervositat

e Zittern, Bewegungsstoérungen (z. B. Gangunsicher-

heit), Geschmacksverlust, kurzzeitiger Bewusst-

seinsverlust (Synkope)*

Hoérstérungen

anormal schneller Herzrhythmus, lebensbedrohli-

cher unregelmaBiger Herzschlag, Herzrhythmusver-

anderung (Verlangerung des QT-Intervalls, sichtbar

im EKG, einer elektrischen Aufzeichnung der Aktivi-

tat des Herzens)

e schwere Atemnot, allergisch bedingte Lungenent-

zindung

Verdauungsstérungen (Dyspepsie), Bléhungen, Ver-

stopfung, Entziindung der Bauchspeicheldriise

* Medikamentenausschlag, Entziindung der Mund-

schleimhaut

Schadigung des Muskelgewebes, Muskelschwéche

(von besonderer Bedeutung bei Patienten mit Myast-

henia gravis, einer schweren Muskelerkrankung),

Muskelzerrung, Muskelabriss, Muskelriss, Bander-

riss, Gelenkentziindung

allergisch bedingte Nierenentziindung

Porphyrie-Attacken bei Patienten mit Porphyrie (sel-

tene Stoffwechselerkrankung)

e Schwachezustande, Fieber, Schmerzen (einschlieB-

lich Schmerzen im Rucken, in der Brust und in den

GliedmaBen)

schwerer Blutdruckabfall, bis zum Kreislaufzusam-

menbruch mit Bewusstlosigkeit

* Siehe auch im Abschnitt 2 unter ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen*.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Neben-
wirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage ange-
geben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt
werden.

Wie ist Ofloxacin 100 - 1 A Phar-
ma aufzubewahren?

Bewahren Sie Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Durch-
driickpackung und der Faltschachtel nach ,,verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen
Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen
ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.
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Was Ofloxacin 100 - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Ofloxacin.
1 Filmtablette enthélt 100 mg Ofloxacin.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Die sonstigen Bestandteile sind:

Crospovidon, Hypromellose, Lactose-Monohydrat,
Macrogol 6000, Magnesiumstearat (Ph.Eur.), Maisstar-
ke, Poloxamer 188, Povidon K 25, Talkum, Titandioxid
(E171)

Wie Ofloxacin 100 - 1 A Pharma aussieht und
Inhalt der Packung

WeiBe bis hellcremefarbene, runde Filmtabletten mit der
Prégung ,,100“ auf einer Seite.

Packungen mit 6 und 14 Filmtabletten

Es werden mdéglicherweise nicht alle PackungsgroBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

Keltenring 1 + 3

82041 Oberhaching

Telefon: 089/6138825-0

Hersteller

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liber-
arbeitet im Januar 2015.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!
1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

46150260
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