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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Ofloxacin 400 - 1 A Pharma®

Fiir Erwachsene

Wirkstoff: Ofloxacin 400 mg pro Filmtablette

denn sie enthilt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen,

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

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren 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 400 - 1 A Pharma einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

. Wie ist Ofloxacin 400 - 1 A Pharma aufzubewahren?
. Inhalt der Packung und weitere Informationen

OUROWOWN =

Was ist Ofloxacin 400 - 1 A Pharma
und wofiir wird es angewendet?

Ofloxacin 400 - 1 A Pharma enthélt den Wirkstoff Ofloxacin.
Dieser gehort zu einer Gruppe von Stoffen mit chemisch ahnli-
chen Eigenschaften, die als Chinolone bezeichnet werden. Chi-
nolone wie Ofloxacin wirken auf bestimmte Krankheitskeime,
namlich Bakterien, abtétend. Solche Stoffe, die Bakterien ab-
téten oder ihre Vermehrung hemmen, werden Antibiotika ge-
nannt und zur Behandlung von bakteriellen Infektionen einge-
setzt. Durch die Anwendung von Antibiotika soll der
Krankheitsverlauf verkiirzt und gemildert und méglichen Folge-
schaden vorgebeugt werden.

Ofloxacin 400 - 1 A Pharma wird angewendet

zur Behandlung folgender bakterieller Infektionen, wenn sie

durch Ofloxacin-empfindliche Bakterien verursacht worden

sind:

e Akute, chronische und wiederkehrende Infektionen der
Atemwege (Bronchitis)

® Lungenentziindungen

e Chronische und wiederkehrende Infektionen von Hals, Nase
und Ohren

¢ |nfektionen der Weichteile und der Haut

¢ |nfektionen der Knochen

¢ |nfektionen des Bauchraumes - einschlieBlich des kleinen
Beckens - und bakteriell bedingte Durchfélle, die einer anti-
biotischen Behandlung bedirfen

¢ |nfektionen der Niere, der Harnwege (Nierenbecken, Harn-
leiter, Blase, Harnrohre) und der Geschlechtsorgane sowie
Gonorrhé (Tripper).

Ofloxacin 400 - 1 A Pharma kann auch eingenommen werden
zur Verhiitung von Infektionen bei Patienten mit deutlich ge-
schwachter kdrpereigener Abwehr.

Ofloxacin 400 - 1 A Pharma ist in der Regel nicht Mittel der ers-
ten Wahl bei Lungenentziindungen durch Pneumokokken und
akuten Mandelentztindungen. lhr Arzt wird vor der Behandlung
mit Ofloxacin 400 - 1 A Pharma die genauen Umstéande lhrer
Erkrankung prifen, um zu entscheiden, ob die Anwendung von
Ofloxacin 400 - 1 A Pharma angemessen ist.

Was sollten Sie vor der Einnahme von
Ofloxacin 400 - 1 A Pharma beach-
ten?

Ofloxacin 400 - 1 A Pharma darf nicht eingenommen

werden,

¢ wenn Sie allergisch gegen Ofloxacin, eines der anderen Chi-
nolonantibiotika, wie z.B. Moxifloxacin, Ciprofloxacin oder
Levofloxacin, oder einen der in Abschnitt 6 genannten sons-
tigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Anzeichen einer
allergischen Reaktion sind Hautausschlag, Schluck- oder
Atembeschwerden, Schwellungen im Bereich von Lippen,
Gesicht, Rachen oder Zunge.

e wenn Sie einmal einen Krampfanfall hatten, z.B. aufgrund
einer Epilepsie (Anfallsleiden) oder infolge einer sonstigen
Schéadigung des Gehirns (z.B. Verletzungen, Entziindungen
oder Schlaganfall), da die Gefahr besteht, dass Krampfan-
félle ausgeldst werden kénnen.

e wenn bei lhnen jemals nach Anwendung von Chinolonen
Sehnenbeschwerden, wie z. B. eine Sehnenentziindung, auf-
getreten sind.

Grund: Gefahr von Sehnenriss.

e wenn Sie ein Kind oder Jugendlicher in der Wachstumspha-
se sind*.

e wenn Sie schwanger sind oder stillen*.

* da Gelenkknorpelschaden nicht mit Sicherheit auszuschlie-
Ben sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Ofloxacin 400 - 1 A Pharma einnehmen,

e wenn Sie unter Herzproblemen leiden oder litten.

Sie sollten dieses Arzneimittel nur unter Vorsicht anwenden,
wenn Sie mit einer Verlangerung des QT-Intervalls (sichtbar
im EKG, einer elektrischen Aufzeichnung der Herzaktivitat)
geboren wurden oder diese bei Verwandten aufgetreten ist,
Ihr Salzhaushalt im Blut gestort ist (insbesondere, wenn der
Kalium- oder Magnesiumspiegel im Blut erniedrigt ist), Ihr
Herzrhythmus sehr langsam ist (Bradykardie), bei Ihnen
eine Herzschwéche vorliegt (Herzinsuffizienz), Sie in der
Vergangenheit bereits einmal einen Herzinfarkt (Myokard-
infarkt) hatten, Sie weiblich oder ein alterer Patient sind,
oder Sie andere Arzneimittel einnehmen, die zu anormalen
EKG-Veranderungen fiihren (siehe auch , Einnahme von Of-
loxacin 400 - 1 A Pharma zusammen mit anderen Arznei-
mitteln®).

e wenn Sie bereits bei der Behandlung mit anderen Chinolo-
nen schwere Nebenwirkungen (z. B. schwere Reaktionen des
Nervensystems) entwickelt haben. In diesen Féllen haben Sie
moglicherweise ein erhdhtes Risiko, auch auf Ofloxacin 400
- 1 A Pharma mit solchen Nebenwirkungen zu reagieren.

e wenn bei Ihnen eine Schadigung des Gehirns besteht, z.B.
nach Schlaganfall oder Hirnverletzung. Sie neigen dann
maoglicherweise zu Krampfanféllen. Dies gilt auch, wenn Sie
gleichzeitig bestimmte Mittel gegen rheumatische Be-
schwerden und Schmerzen oder Theophyllin einnehmen
(siehe auch ,,Einnahme von Ofloxacin 400 - 1 A Pharma zu-
sammen mit anderen Arzneimitteln“). Wenn bei Ihnen
Krampfanfalle auftreten, miissen Sie umgehend arztlich be-
handelt werden. Sie diirfen Ofloxacin 400 - 1 A Pharma nicht
weiter einnehmen.

* wenn Sie gleichzeitig Kortikosteroide (manchmal auch Kor-
tison genannt) anwenden. Sie haben dann méglicherweise
ein erhéhtes Risiko fur Sehnenentzlindungen.

e wenn bei lhnen eine eingeschrankte Nierenfunktion be-
steht. Ofloxacin 400 - 1 A Pharma sollte dann nur unter
arztlicher Uberwachung der Nierenfunktion eingesetzt wer-
den. Die Dosis sollte angepasst werden (siehe Abschnitt 3).

* wenn bei lhnen derzeit eine psychiatrische Erkrankung be-
steht oder aus der Vergangenheit bekannt ist. Unter der Be-
handlung mit Ofloxacin sind Depressionen wie auch psycho-
tische Reaktionen berichtet worden. In einigen Fallen
entwickelten sie sich zu suizidalen Gedanken und selbstge-
féhrdendem Verhalten (einschlieBlich Suizidversuchen),
manchmal schon nach einer einzelnen Dosis von Ofloxacin.
Falls eine ungewdhnlich starke Niedergeschlagenheit oder
psychiatrische Symptome (z. B. Angst, Realitdtsverkennung)
auftreten, missen Sie die Behandlung unterbrechen und Ih-
ren Arzt informieren. Er wird Uber geeignete MaBnahmen und
die weitere Behandlung entscheiden.

e wenn lhre Leberfunktion eingeschrénkt ist. Ofloxacin 400 -
1 A Pharma sollte dann nur unter arztlicher Uberwachung der
Leberfunktion eingesetzt werden, da es Leberschaden her-
vorrufen kann. Unter Fluorchinolonen sind schwerwiegende
Falle von Leberentziindungen (auch mit tédlichem Verlauf)
berichtet worden. Wenn Sie Symptome wie z.B. Appetitlo-
sigkeit, Gelbsucht, Dunkelfarbung des Urins, Juckreiz oder
einen druckempfindlichen Bauch bemerken, unterbrechen
Sie die Behandlung und fragen Sie lhren Arzt um Rat.

* wenn Sie bestimmte gerinnungshemmende Mittel einneh-
men (siehe auch ,Einnahme von Ofloxacin 400 - 1 A Pharma
zusammen mit anderen Arzneimitteln*)

e wenn Sie an der Muskelkrankheit Myasthenia gravis leiden.
Unter der Behandlung mit Chinolonen sind bei Patienten mit
dieser Erkrankung schwerwiegende Muskelschwéchen auf-
getreten, einschlieBlich Félle, 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 Behand-
lung mit Ofloxacin 400 - 1 A Pharma moglichst vor starker
Sonnenbestrahlung schiitzen und diese sowie kiinstliche
UV-Strahlung (z.B. Héhensonne, Solarium) meiden, da die
Haut unter Behandlung mit Ofloxacin 400 - 1 A Pharma be-
sonders empfindlich reagieren kann.

e wenn Sie orale Antidiabetika (z. B. Glibenclamid) oder Insulin
anwenden. lhre Blutzuckerwerte missen sorgféltig Uber-
wacht werden, weil es zu Unterzuckerungen bis hin zum (hy-
poglykamischen) Koma kommen kann. Anzeichen einer Un-
terzuckerung koénnen sein: HeiBhunger, Nervositat,
Schwitzen, Zittern. Daneben kann es auch zu einem gestei-
gerten Blutzuckerwert unter der Behandlung mit Chinolonen
kommen.

* wenn bei Ihnen oder in Ihrer Familie eine erbliche Stoffwech-
selstérung der roten Blutkdrperchen bekannt ist (sogenann-
ter Glukose-6-Phosphat-Dehydrogenase-Mangel). In diesen
Fallen kann Ofloxacin 400 - 1 A Pharma die Zerstérung der
roten Blutkdrperchen (Hdmolyse) ausldsen.

Wenn Sie Ofloxacin 400 - 1 A Pharma bereits einnehmen,

informieren Sie lhren Arzt,

e wenn Sie Anzeichen einer allergischen Reaktion bemerken,
wie z.B. Hautausschlag, Schluck- oder Atembeschwerden,
Schwellungen im Bereich von Lippen, Gesicht, Rachen oder
Zunge. Nehmen Sie Ofloxacin 400 - 1 A Pharma nicht weiter
ein und verstandigen Sie einen Arzt (siehe Abschnitt 4).

e wenn schwere Haut- oder Schleimhautreaktionen, darunter
Ausschlage, Blasenbildung oder Abschalen der Haut im Be-
reich von Lippen, Augen, Mund, Nase und Genitalien (toxi-
sche epidermale Nekrolyse, Stevens-Johnson-Syndrom) auf-
treten. Versténdigen Sie lhren Arzt, wenn Haut- oder
Schleimhautveranderungen auftreten, bevor Sie die Behand-
lung fortfiihren.

. Was ist Ofloxacin 400 - 1 A Pharma und wofir wird es angewendet?
. Was sollten Sie vor der Einnahme von Ofloxacin 400 - 1 A Pharma beachten?
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e wenn bei lhnen wéhrend oder bis zu 10 Wochen nach der
Einnahme von Ofloxacin 400 - 1 A Pharma starker, anhalten-
der, manchmal auch blutiger Durchfall auftritt. In sehr selte-
nen Féllen kann Durchfall ein Anzeichen fiir eine lebensbe-
drohliche Erkrankung sein (pseudomembrandse Kolitis), fir
die umgehend eine geeignete Behandlung eingeleitet wer-
den muss. Arzneimittel, die die Darmbewegung hemmen,
durfen in solchen Fallen nicht eingenommen werden.

e wenn bei lhnen Sehnenbeschwerden (z. B. Schmerzen) auf-
treten. Diese kénnen auf eine Sehnenentziindung hinweisen,
die bereits innerhalb von 48 Stunden nach Behandlungsbe-
ginn zum Sehnenriss fUhren kann. Ein Sehnenriss betrifft vor-
wiegend die Achillessehne und kann beidseitig auftreten.
Altere Patienten neigen eher zur Sehnenentziindung. Bei Ver-
dacht auf eine Sehnenentziindung ist sofort arztlicher Rat
einzuholen. Die betroffene Sehne ist entsprechend zu be-
handeln, vor allem ruhig zu stellen. Die Behandlung mit Of-
loxacin 400 - 1 A Pharma ist nach Riicksprache mit dem Arzt
zu beenden (siehe auch unter ,,Ofloxacin 400 - 1 A Pharma
darf nicht eingenommen werden“ und im Abschnitt 4).

e wenn Sie Symptome wie z. B. Pilzbefall der Schleimh&ute mit
Rétung und weiBlichen Beldgen der Schleimhéaute feststel-
len. Insbesondere die langere Anwendung von Antibiotika
kann zur Vermehrung von Erregern fiihren, die gegen das
eingesetzte Arzneimittel wie Ofloxacin 400 - 1 A Pharma un-
empfindlich sind. Die genannten Symptome kdénnen Zeichen
einer moglichen Folgeinfektion mit solchen Erregern sein.
Folgeinfektionen sind entsprechend zu behandeln.

e wenn bei lhnen Zeichen einer Nervenstérung auftreten. Sol-
che Stérungen kdnnen sich zeigen als Muskelschwéche,
Schmerz, Brennen, Kribbeln, Stérung des Tast-, Temperatur-
oder Lagesinns, Taubheitsgefiihl oder andere Empfindungs-
stérungen. Sobald Sie Zeichen einer Nervenstérung bemer-
ken, informieren Sie Ihren Arzt. Ofloxacin 400 - 1 A Pharma
sollte abgesetzt werden, um bleibende Schaden zu vermei-
den.

e wenn bei Ihnen eine Beeintrachtigung des Sehens oder der
Augen wéhrend der Behandlung mit Ofloxacin 400 -
1 A Pharma auftritt, wenden Sie sich bitte umgehend an Ihren
Augenarzt.

Welche Laborbefunde kénnen beeinflusst werden?
Laborbestimmungen von Opiaten oder Porphyrin (Bestandteil
und Abbauprodukt des roten Blutfarbstoffs) im Urin kénnen un-
ter Behandlung mit Ofloxacin 400 - 1 A Pharma falsch-positive
Ergebnisse liefern. Gegebenenfalls sollten positive Ergebnisse
durch spezifische Methoden bestétigt werden.

Einnahme von Ofloxacin 400 - 1 A Pharma zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen/anwenden, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Wechselwirkungen kénnen auftreten mit

¢ Arzneimitteln gegen Magenibersauerung (mineralische An-
tazida) oder zum Schutz der Magenschleimhaut (z. B. Sucral-
fat), die bestimmte Metallionen enthalten (Aluminium, Eisen,
Magnesium, Zink), sowie mit bestimmten Mitteln zur Be-
handlung einer HIV-Infektion (Didanosin-Kautabletten/gepuf-
ferte Tabletten). Ofloxacin 400 - 1 A Pharma muss daher
etwa 2 Stunden vor solchen Praparaten eingenommen
werden.

e anderen Arzneimitteln, die lhren Herzrhythmus verandern.
Informieren Sie lhren Arzt:

- Arzneimittel aus der Gruppe der Antiarrhythmika (z.B.
Chinidin, Hydrochinidin, Disopyramid, Amiodaron, Sota-
lol, Dofetilid, Ibutilid)

- trizyklische Antidepressiva

- bestimmte Antibiotika aus der Gruppe der Makrolide

- bestimmte Antipsychotika

¢ Arzneimitteln, die die Schwelle fiir krampfartige Anfélle sen-
ken. Hierzu zahlen bestimmte schmerzstillende bzw. entziin-
dungshemmende Medikamente (z.B. Fenbufen oder ver-
gleichbare nicht-steroidale entziindungshemmende
Arzneimittel) oder bestimmte Arzneimittel gegen Atemwegs-
erkrankungen (z. B. Theophyllin). Bei gleichzeitiger Einnahme
solcher Mittel darf Ofloxacin 400 - 1 A Pharma nur mit groBer
Vorsicht angewendet werden (siehe auch unter ,Ofloxacin
400 - 1 A Pharma darf nicht eingenommen werden®).

e bestimmten Arzneimitteln, die tber die Nieren ausgeschie-
den werden (z. B. Probenecid [Gichtmittel], Cimetidin [Mittel
gegen Magensaure], Furosemid [harntreibendes Mittel] oder
Methotrexat [Mittel zur Behandlung von z. B. Tumoren, Rheu-
ma)). Diese Arzneimittel kdnnen sich in ihrer Ausscheidung
Uber die Nieren behindern, und zwar insbesondere, wenn sie
hochdosiert angewendet werden. Dies kann zu einer Anh&au-
fung dieser Stoffe im Kérper und verstarkt zu Nebenwirkun-
gen fuhren.

¢ Mitteln, die die Blutgerinnung hemmen (z.B. Phenprocou-
mon, Warfarin). Die blutgerinnungshemmende Wirkung kann
durch Chinolone, wie Ofloxacin, verstarkt werden, wodurch
es unter Umsténden zu schwerwiegenden Blutungen kom-
men kann. Deshalb sollte die Gerinnbarkeit des Blutes sorg-
faltig Uberwacht werden.

* bestimmten Mitteln gegen erhdhten Blutzucker (Glibencla-
mid) (siehe auch unter ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnah-
men®).

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 dieses Arzneimittels lhren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Auf Grund fehlender Studien am Menschen und wegen einer
maoglichen Gelenkknorpelschadigung beim wachsenden Orga-
nismus durch Chinolone diirfen Sie Ofloxacin 400 - 1 A Pharma
in der Schwangerschaft nicht einnehmen.

Wird wahrend einer Behandlung mit Ofloxacin 400 - 1 A Pharma
eine Schwangerschaft festgestellt, missen Sie lhren Arzt um
Rat fragen.

Ofloxacin geht in geringen Mengen in die Muttermilch Gber. We-
gen der moglichen Gefahr von Gelenkschéden und anderen
schwerwiegenden Schaden beim Saugling diirfen Sie Ofloxacin
400 - 1 A Pharma wéhrend der Stillzeit nicht einnehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Ofloxacin hat einen geringen oder maBigen Einfluss auf die Ver-
kehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen. Einige Nebenwirkungen (z.B. Schwindel/Benommenheit,
Schlafrigkeit, Sehstérungen) kénnen im Zusammenhang mit der
Anwendung von Ofloxacin 400 - 1 A Pharma auftreten und lhre
Konzentrations- und Reaktionsfahigkeit beeintréchtigen (siehe
Abschnitt 4). Dies beeintrachtigt Ihre Verkehrstlichtigkeit oder
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen und gilt im verstark-
ten MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol.

Ofloxacin 400 - 1 A Pharma enthalt Lactose

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel daher erst nach Rickspra-
che mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Unvertréglichkeit gegeniiber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Ofloxacin 400 - 1 A Pharma
einzunehmen?

Nehmen Sie Ofloxacin 400 - 1 A Pharma immer genau nach
Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei Inrem Arzt oder
Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die Dosierung von Ofloxacin 400 - 1 A Pharma richtet sich nach
Art und Schwere lhrer Erkrankung.

Die empfohlene Dosis betréagt

Ubliche Dosierung bei normaler Nierenfunktion

Anwendungsgebiete Einzel- und Tagesgaben

Unkomplizierte Infektionen 2 x 100 mg Ofloxacin.

der unteren Harnwege Hierfiir stehen Darreichungs-
formen mit einem niedrigeren
Wirkstoffgehalt zur Verflgung.

1 Filmtablette Ofloxacin
400 - 1 APharma als Einmalgabe

Unkomplizierte Gonorrho
(Tripper)

2 x V2 Filmtablette Ofloxacin
400 - 1 A Pharma pro Tag

Infektionen der Nieren,
Harnwege und
Geschlechtsorgane

2 x 2 Filmtablette Ofloxacin
400 - 1 A Pharma pro Tag

Infektionen der Atemwege
sowie von Hals, Nase
und Ohren

2 x 2 Filmtablette Ofloxacin
400 - 1 A Pharma pro Tag

Infektionen der Haut
und Weichteile

2 x ¥2 Filmtablette Ofloxacin
400 - 1 A Pharma pro Tag

Infektionen der Knochen

2 x 2 Filmtablette Ofloxacin
400 - 1 A Pharma pro Tag

Infektionen des Bauch-
raumes (einschl. bakteriell
bedingter Durchfélle)

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Im Einzelfall kann es erforderlich sein, die Dosis bei Erregern mit
unterschiedlicher Empfindlichkeit, bei schweren Infektionen
(z.B. der Atemwege oder der Knochen) oder, wenn Sie unge-
niigend auf die Behandlung ansprechen, zu erhéhen. In diesen
Fallen kann die Dosis auf 2 x 400 mg Ofloxacin (entsprechend
2-mal 1 Filmtabletten Ofloxacin 400 - 1 A Pharma) pro Tag ge-
steigert werden. Das gleiche gilt fuir Infektionen mit erschweren-
den Begleitumstanden.

Zur Verhiitung von Infektionen bei Patienten mit deutlich ge-
schwéchter kérpereigener Abwehr wird die Einnahme von 400-
600 mg Ofloxacin (entsprechend 1 bis 1 2 Filmtabletten Oflo-
xacin 400 - 1 A Pharma) pro Tag empfohlen (morgens 1 und ggf.
abends 2 Filmtablette).

Was ist bei eingeschrénkter Nierenleistung zu beachten?
Fur Patienten mit maBig und schwer eingeschrénkter Nieren-
leistung ist Ofloxacin 400 - 1 A Pharma wegen der erforderli-
chen Dosisreduktion nicht besonders geeignet. Hier empfiehlt
es sich, Ofloxacin 200 - 1 A Pharma einzusetzen. Ofloxacin
200 - 1 A Pharma Filmtabletten sind teilbar in zwei halbe Tab-
letten zu je 100 mg Ofloxacin.

Die folgenden Angaben dienen Ihrem Arzt als Richtlinie fur die
Festlegung der Dosis bei eingeschrénkter Nierenfunktion.

Erhaltungsdosis bei eingeschréankter Nierenfunktion

Kreatinin-Clearan- | Serumkreatinin Erhaltungsdosis
ce (Gehalt an Kreatinin
(Kreatinin-Ausschei- | im Blut)

dung)

MaBig 1,5 bis 5 mg/dl 100 bis 200 mg
(Kreatinin-Clearance Ofloxacin pro Tag
50 bis 20 ml/min)

Schwer, einschlieB- | Uber 5 mg/dl 100 mg Ofloxacin
lich Hamo- oder pro Tag oder
Peritonealdialyse 200 mg Ofloxacin
(Kreatinin-Clearance an jedem zweiten
< 20 ml/min) Tag

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

Dosierung bei eingeschrénkter Leberleistung

Bei Patienten mit schwerer Einschrankung der Leberleistung
(z.B. bei Leberzirrhose [Schrumpfleber] mit Bauchwassersucht)
kann die Ausscheidung von Ofloxacin vermindert sein. In sol-
chen Féllen sollte eine Tageshdchstdosis von 400 mg Ofloxacin
entsprechend 1 Filmtablette Ofloxacin 400 - 1 A Pharma nicht
Uberschritten werden.

Art der Anwendung

Die Filmtabletten sind unzerkaut mit reichlich Flussigkeit
(2—1 Glas Wasser) einzunehmen. Dies kann sowohl auf nlich-
ternen Magen als auch zu den Mahizeiten erfolgen.

Die Gesamttagesdosen sollten auf je eine Gabe morgens und
abends verteilt werden. Es ist wichtig, dass die Zeitabstande
zwischen den Gaben von Ofloxacin 400 - 1 A Pharma anna-
hernd gleich sind. Einzelgaben bis zu 1 Filmtablette pro Tag
(z.B. bei der Behandlung des Trippers) werden vorzugsweise
morgens eingenommen.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln gegen Magen-
Ubersduerung oder zum Magenschleimhautschutz kann es zur
Abschwachung der Wirkung von Ofloxacin 400 - 1 A Pharma
kommen. Gleiches gilt auch fiir andere Mittel, die bestimmte
Metallionen (Aluminium, Eisen, Magnesium, Zink) enthalten. Da-
her muss Ofloxacin 400 - 1 A Pharma etwa 2 Stunden vor sol-
chen Praparaten eingenommen werden (siehe auch Abschnitt
2 unter ,,Einnahme von Ofloxacin 400 - 1 A Pharma zusammen
mit anderen Arzneimitteln®).

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach dem Ansprechen
der Erreger und Ihrem Krankheitszustand und wird vom Arzt
festgelegt.

Die ibliche Behandlungsdauer ist:

e bei akuten Infektionen: 7 bis 10 Tage

* bei Infektionen durch Salmonellen (Erreger z. B. von Darm-
infektionen): 7 bis 8 Tage

¢ bei Infektionen durch Shigellen (Ruhrerreger): 3 bis 5 Tage

* bei Darminfektionen durch Escherichia coli (Darmkeim):
3 Tage

® bei unkomplizierter Gonorrhé (Tripper): einmalige Einnahme
von 1 Filmtablette

* bei unkomplizierten Infektionen der unteren Harnwege:
3 Tage

* bei Infektionen der Knochen: 3 bis 4 Wochen, im Einzelfall
auch langer

¢ bei Infektionen mit betahamolysierenden Streptokokken (wie
z. B. Wundrose): mindestens 10 Tage, um Spatschaden - wie
rheumatischem Fieber oder Nierenentziindung (Glomerulo-
nephritis) - vorzubeugen.

Bis zum Vorliegen weiterer Erfahrungen wird empfohlen, eine
Behandlungsdauer von 2 Monaten nicht zu tberschreiten.

Wenn Sie eine gréBere Menge Ofloxacin 400 - 1 A Phar-
ma eingenommen haben als Sie sollten

Wenn zu groBe Mengen Ofloxacin angewendet wurden, kdnnen
Zeichen einer Stérung der Funktion des Nervensystems auf-
treten, wie z.B. Verwirrtheit, Schwindel, Bewusstseinstriibung
und Krampfanfalle, sowie Beschwerden im Magen-Darm-Be-
reich wie z.B. Ubelkeit und Schadigungen (Erosionen) der Ma-
gen-Darm-Schleimhaut. Solche Stérungen erfordern &rztliche
Uberwachung und unter Umsténden sofortige GegenmaBnah-
men.

Haben Sie nur das Doppelte der geplanten Dosis eingenom-
men, geniigt es, einen Arzt um Rat zu fragen, wenn Sie irgend-
welche Nebenwirkungen beobachten. Setzen Sie die Einnahme
von Ofloxacin 400 - 1 A Pharma planmaBig fort.

Haben Sie versehentlich mehr als doppelt so viel Ofloxacin 400
- 1 A Pharma wie vorgesehen eingenommen, wenden Sie sich
bitte sofort an einen Arzt, damit dieser Sie beraten - und wenn
nétig - Uberwachen und behandeln kann.

Wenn Sie die Einnahme von Ofloxacin 400 - 1 A Phar-
ma vergessen haben

Eine unterlassene Einzelgabe muss méglichst bald nachgeholt
und die Behandlung dann - wie urspriinglich vorgesehen - fort-
geflihrt werden; die zulassige Tagesdosis sollte dabei aber nicht
Uberschritten werden. Befragen Sie in Zweifelsféllen einen Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Ofloxacin 400 - 1 A Phar-
ma abbrechen

UnregelmaBige Einnahme, zu geringe Einzel- und Tagesgaben
und zu kurze Behandlungsdauer kénnen den Behandlungser-
folg gefahrden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels ha-
ben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
4 Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Folgende Nebenwirkungen (ndhere Erlduterungen zu diesen
Nebenwirkungen siehe auch Abschnitt 2 unter ,Warnhinweise
und VorsichtsmaBnahmen®) kdnnen unter Umstanden akut le-
bensbedrohlich sein. In diesen Féllen ist sofort ein Arzt zu in-
formieren, falls ein derartiges Ereignis auftritt oder sich stark
entwickelt:

Dickdarmentziindung (Pseudomembrandse Kolitis)

Hier muss vom Arzt eine Beendigung der Behandlung mit Of-
loxacin 400 - 1 A Pharma in Abhéngigkeit vom Anwendungs-
gebiet erwogen und sofort eine angemessene Behandlung ein-
geleitet werden. Arzneimittel, die die Darmbewegung
(Peristaltik) hemmen, dirfen nicht eingenommen werden.

Schwere allergische Reaktionen (z.B. Schockreaktionen)
Hierzu gehdren u. a. Hautausschlag, Schluck- oder Atembe-
schwerden, Schwellungen im Bereich von Lippen, Gesicht, Ra-
chen oder Zunge. Sehr selten kdnnen allergische Reaktionen
mit schwerwiegendem Blutdruckabfall (anaphylaktischer/ana-
phylaktoider Schock) einhergehen. Diese kénnen auch schon
bei erstmaliger Anwendung auftreten und sich rasch (d. h. inner-
halb von Minuten oder Stunden nach Gabe) entwickeln. Hier
muss die Behandlung mit Ofloxacin 400 - 1 A Pharma sofort
abgebrochen und eine &rztliche Behandlung mit den Ublichen
entsprechenden NotfallmaBnahmen eingeleitet werden.

Brechen Sie die Einnahme von Ofloxacin 400 - 1 A Pharma
ab und suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie folgende
schwerwiegende Nebenwirkungen bemerken — moglicher-
weise bendtigen Sie dringend eine &rztliche Behandlung:

Selten (kann bis zu 1 Behandelten von 1.000 betreffen)

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

Sehr selten (kann bis zu 1 Behandelten von 10.000 betreffen)

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

e Auftreten von (epilepsiedhnlichen) Krampfanfallen
In diesem Fall sollte unverziiglich ein Arzt kontaktiert werden,
der die Ublichen entsprechenden NotfallmaBnahmen einleiten
wird (z.B. Atemwege freihalten, Verabreichung von krampf-
|6senden Arzneimitteln).

e Akutes Nierenversagen
Anzeichen kénnen sein: starke Zu- und Abnahme der Urin-
ausscheidung, verbunden mit allgemeinem Krankheitsge-
fuhl.

Sehr selten oder Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf

Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschétzbar)

e schwere Haut- oder Schleimhautreaktionen, darunter Aus-
schlage, Blasenbildung oder Abschélen der Haut im Bereich
von Lippen, Augen, Mund, Nase und Genitalien (Erythema
multiforme, toxische epidermale Nekrolyse, Stevens-John-
son-Syndrom, akut generalisierendes pustuléses Exanthem)

* Mangel an bestimmten Blutzellen (Anédmie, Leukopenie,
Thrombozytopenie, Agranulozytose oder Panzytopenie),
Zerfall der roten Blutkdrperchen (hdmolytische Anamie), Er-
héhung der Zahl bestimmter weiBer Blutzellen (Eosinophilie),
schwerwiegende Stérungen der Blutzellenbildung (Knochen-
marksdepression). Zeichen solcher Blutbildstérungen kén-
nen sein:

- Blasse und Schwéche, rétlich gefarbter Urin

- entzlindliche Schleimhautveranderungen (z.B. im Mund-
und Rachen-, After- und Genitalbereich), eine Halsentziin-
dung und unerwartet dauerhaftes oder wiederkehrendes
Fieber oder

- verstarkte Blutungsneigung (z.B. verstérkte Neigung
zu Bluterglssen) und das geh&ufte Auftreten von sog. Pe-
techien (kleine, punktférmige, rétliche Flecken in der Haut
und an den Schleimh&uten)

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-

fligbaren Daten nicht abschétzbar)

e Appetitverlust, gelbe Verfarbung von Haut und Augen, dun-
kel gefarbter Urin, Juckreiz oder druckempfindlicher Bauch.
Dies kénnen Anzeichen einer schweren Lebererkrankung
(Hepatitis, schwerer Leberschaden) sein.

Wenn Sie Sehstérungen oder irgendwelche anderen Augenbe-
schwerden unter Ofloxacin 400 - 1 A Pharma bemerken, mis-
sen Sie unverziiglich einen Augenarzt um Rat fragen.

Verschlechterung einer bestehenden Myasthenia gravis
Wenn Sie an Myasthenia gravis leiden, einer seltenen Erkran-
kung, die Muskelschwéche hervorruft, und sich das Krankheits-
bild wahrend der Behandlung mit Ofloxacin 400 - 1 A Pharma
verschlechtert, beenden Sie die Einnahme und informieren Sie
sofort lhren Arzt.

Weitere Nebenwirkungen

Gelegentlich (kann bis zu 1 Behandelten von 100 betreffen)

¢ Vermehrung anderer Bakterien oder Pilze, Infektionen durch
Candida-Pilze, mdglicherweise behandlungsbedurftig
Unruhe, Kopfschmerz, Benommenheit

Erregungszusténde, Schlafstdrungen, Schlaflosigkeit
Augenreizung, Augenbrennen, Bindehautentziindung
Schwindel

Herzklopfen

Hustenreiz, Entziindung von Nase und Rachen, Nasenlaufen
Magenbeschwerden, Verdauungsstérungen, Ubelkeit, Er-
brechen, Bauchschmerzen, Durchfall

* Hautausschlag, Juckreiz

Selten (kann bis zu 1 Behandelten von 1.000 betreffen)

* Appetitlosigkeit

¢ psychotische Reaktionen mit z. B. Halluzinationen (Fehlwahr-
nehmungen), Verwirrtheit, Angstzustande, intensive Traum-
erlebnisse (bis zum Albtraum), Depression

* Schlafrigkeit, Sinnesstérungen wie Missempfindungen (z. B.
Kribbeln, Taubheitsgefiihl, gesteigerte bzw. verringerte Emp-
findung von Beriihrungsreizen), Geschmacks- und Geruchs-
stérungen (bis zum Verlust des Geruchssinnes)

® Sehstdrungen (z.B. Verschwommensehen, Doppeltsehen
und verandertes Farbensehen)

* Gleichgewichtstérungen

e Pulsbeschleunigung

e Blutdruckabfall (manchmal bis zum Kreislaufzusammen-
bruch mit Bewusstlosigkeit), Blutdruckanstieg

* Atemnot, Verkrampfung der Atemwege

e Darmentziindung (in Einzelfallen auch mit Blut im Stuhl)

e Beeintrachtigung der Leberfunktion mit Anstieg von Leber-
enzymwerten, Erhéhung von Bilirubin (Gallenfarbstoff) im
Blut

e Schwitzen, Hitzewellen, Nesselsucht (Urtikaria), blaschenfor-
miger oder pustuldser Ausschlag

e Beeintrachtigung der Nierenfunktion (diese zeigt sich z.B. als
Anstieg des Serumkreatinin)

Sehr selten (kann bis zu 1 Behandelten von 10.000 betreffen)

¢ Entziindung von kleinen BlutgefaBen, die auch innere Orga-
ne einbeziehen kann

e extrapyramidale Symptome (z.B. erhohte bzw. erniedrigte
Muskelspannung, unbeabsichtigte Bewegungen des Ge-
sichts bzw. des Kdrpers, verlangsamter Bewegungsbeginn,
Bewegungsarmut) oder muskulare Koordinationsstérungen
(z.B. Zittern, Gangunsicherheit) *

e Ohrgerdusche (Tinnitus), Horverlust

e Gelbsucht in Folge verminderter Ausscheidung des Gallen-
farbstoffes

e Lichtiberempfindlichkeit der Haut (z. B. sonnenbrandahnli-
che Reaktionen, Verfarbung oder Ablésung der Nagel)*

¢ entziindliche Erkrankung der BlutgefaBe mit kleinen, punkt-
formigen, rétlichen Flecken in der Haut und an den Schleim-
hauten, Blaschen oder Knétchen, die in Einzelfallen zum Ab-
sterben von Haut flihren

e Gelenk- und Muskelbeschwerden (z.B. Schmerzen), Seh-
nenriss (z.B. der Achillessehne)*

Haufigkeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-

fugbaren Daten nicht abschatzbar)

* Anstieg oder Abfall des Blutzuckers bis hin zum hypoglyk-
amischen Koma, insbesondere bei Patienten, die mit blut-
zuckersenkenden Mitteln behandelt werden™

e psychotische Reaktionen und Depressionen mit Selbstge-
fahrdung bis hin zu suizidalen Gedanken oder Handlungen*,
Nervositét

e Zittern, Bewegungsstérungen (z. B. Gangunsicherheit), Ge-
schmacksverlust, kurzzeitiger Bewusstseinsverlust (Synko-
pe)”

* Horstérungen

e anormal schneller Herzrhythmus, lebensbedrohlicher unre-
gelmaBiger Herzschlag, Herzrhythmusverdanderung (Verlan-
gerung des QT-Intervalls, sichtbar im EKG, einer elektrischen
Aufzeichnung der Aktivitdt des Herzens)

e schwere Atemnot, allergisch bedingte Lungenentziindung

¢ \erdauungsstérungen (Dyspepsie), Blahungen, Verstopfung,
Entziindung der Bauchspeicheldriise

¢ Medikamentenausschlag, Entzindung der Mundschleim-
haut

e Schadigung des Muskelgewebes, Muskelschwéche (von be-
sonderer Bedeutung bei Patienten mit Myasthenia gravis,
einer schweren Muskelerkrankung), Muskelzerrung, Muskel-
abriss, Muskelriss, Banderriss, Gelenkentziindung

¢ allergisch bedingte Nierenentziindung

* Porphyrie-Attacken bei Patienten mit Porphyrie (seltene
Stoffwechselerkrankung)

e Schwéachezustande, Fieber, Schmerzen (einschlieBlich
Schmerzen im Ricken, in der Brust und in den GliedmaBen)

e schwerer Blutdruckabfall, bis zum Kreislaufzusammenbruch
mit Bewusstlosigkeit

Siehe auch im Abschnitt 2 unter ,Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBnahmen*.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben 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 Verfligung gestellt werden.

Wie ist Ofloxacin 400 - 1 A Pharma
aufzubewahren?

Bewahren Sie Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf der Durchdriickpa-
ckung und der Faltschachtel nach ,verwendbar bis“ angegebe-
nen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Um-
welt bei.
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Was Ofloxacin 400 - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Ofloxacin.
1 Filmtablette enthalt 400 mg Ofloxacin.

Inhalt der Packung und weitere Infor-
mationen

Die sonstigen Bestandteile sind: Crospovidon, Hypromellose,
Lactose-Monohydrat, Macrogol 6000, Magnesiumstearat
(Ph.Eur.), Maisstérke, Poloxamer 188, Povidon K 25, Talkum,
Titandioxid (E171)

Wie Ofloxacin 400 - 1 A Pharma aussieht und Inhalt
der Packung

WeiB3e bis hellcremefarbene, langliche Filmtabletten mit der Pra-
gung ,,4001400“ auf einer Seite und Bruchkerbe auf der anderen
Seite.

Die Tabletten kdnnen in gleiche Dosen geteilt werden.

Packungen mit 10 und 20 Filmtabletten

Es werden mdoglicherweise nicht alle PackungsgréBen 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 liberarbeitet
im Januar 2015.

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