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ALIUD

GEBRAUCHSINFORMATION: Information fiir den Anwender

Ofloxacin AL 100

Wirkstoff: Ofloxacin 100 mg pro Filmtablette

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.
 Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

 Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch

wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Ge-
brauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Gebrauchsinformation beinhaltet:

1. Was ist Ofloxacin AL 100 und wofiir wird es angewendet?

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Ofloxacin AL 100 beachten?
3. Wie ist Ofloxacin AL 100 einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Ofloxacin AL 100 aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. Was ist Ofloxacin AL 100 und wofiir wird es angewen-

det?

Ofloxacin AL 100 ist ein Bakterien abtttendes (bakterizides) Antibioti-

kum/Chemotherapeutikum mit breitem Wirkungsspektrum aus der

Gruppe der Fluorchinolone.

Ofloxacin AL 100 wird angewendet zur Behandlung folgender bakteri-

eller Infektionen, wenn sie durch Ofloxacin-empfindliche Erreger ver-

ursacht worden sind:

e Infektionen der unteren Harnwege, wie unkomplizierte Infektionen
der Harnblase (Zystitis) und der Harnréhre sowie Tripper (gonorrhoi-
sche Urethritis).

Hinweis:

Ofloxacin ist auch zur Behandlung weiterer bakterieller Infektionen ge-

eignet, allerdings in hdherer Dosierung und mit I&ngerer Therapiedauer.

Gegen Treponema pallidum, den Erreger der Syphilis, ist Ofloxacin nicht

wirksam.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von Ofloxacin AL

100 beachten?

Ofloxacin AL 100 darf nicht eingenommen werden

* wenn Sie tiberempfindlich (allergisch) gegen den Wirkstoff Ofloxacin,
andere Chinolone (d.h. Arzneimittel aus derselben chemischen
Stoffgruppe wie Ofloxacin) oder einen der sonstigen Bestandteile
von Ofloxacin AL 100 sind.
Grund: Gefahr einer Uberempfindlichkeitsreaktion.

 von Patienten, die an einer Epilepsie (Fallsucht) leiden oder die in
Folge einer Schadigung des Gehirns (z.B. durch Verletzungen, Ent-
ziindungen oder Schlaganfall) zu Krampfanféllen neigen (erniedrigte
Krampfschwelle).
Grund: Gefahr der Auslésung von Krampfanféllen.

 von Patienten, bei denen nach Anwendung von Chinolonen Sehnen-
beschwerden auftraten.
Grund: Gefahr von Sehnenriss.

 von Kindern und Jugendlichen bis zum Alter von 18 Jahren.
Grund: Gelenkknorpelsch&den sind nicht mit Sicherheit auszuschlie-
Ben.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ofloxacin AL 100 ist er-
forderlich

Patienten, die bereits bei der Behandlung mit anderen Chinolonen
schwere Nebenwirkungen (z.B. schwere Reaktionen des Nervensys-
tems) entwickelt haben, haben mdglicherweise ein erhdhtes Risiko,
auch auf Ofloxacin AL 100 mit solchen Nebenwirkungen zu reagieren.
Inshesondere schwere und/oder anhaltende Durchfélle, die wahrend
oder in den ersten Wochen nach der Behandlung mit verschiedenen
Antibiotika (insbesondere Breitspektrum-Antibiotika) auftreten, konnen
ein Hinweis auf eine durch das Bakterium Clostridium difficile hervor-
gerufene Darmentziindung sein, deren schwerste Form die pseudo-
membrandse Kolitis ist (siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen
sind maglich?*).

Eine unter der Behandlung mit Chinolonen sehr selten beobachtete
Sehnenentziindung kann — vorwiegend bei der Achillessehne — zum
Sehnenriss fiihren. Altere Patienten neigen eher zur Sehnenentziin-
dung. Das Auftreten eines Sehnenrisses scheint durch Behandlung mit
Kortikosteroiden (,,Kortisonpréparaten) begiinstigt. Bei Verdacht auf
eine Sehnenentziindung ist sofort &rztlicher Rat einzuholen und die be-
troffene Sehne entsprechend zu behandeln, vor allem ruhig zu stellen.
Die Behandlung mit Ofloxacin AL 100 ist nach Riicksprache mit dem
Arzt gegebenenfalls zu beenden (siehe Abschnitte 2. , Ofloxacin AL 100
darf nicht eingenommen werden“ und 4. ,Welche Nebenwirkungen
sind mdglich?).

Da Ofloxacin iiberwiegend durch die Nieren ausgeschieden wird, muss
die Dosis bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion angepasst
werden (siehe Abschnitt 3. ,Wie ist Ofloxacin AL 100 einzunehmen?*).
Inshesondere die langere Anwendung von Antibiotika kann zur Ver-
mehrung von Erregern fiihren, die gegen das eingesetzte Arzneimittel
unempfindlich sind. Auf Zeichen einer mdglichen Folgeinfektion mit
solchen Erregern ist zu achten (z.B. auf Pilzbefall der Schleimhaute mit
Rotung und weiBlichen Beldgen der Schleimhdute). Folgeinfektionen
sind entsprechend zu behandeln.

Wahrend der Behandlung mit Ofloxacin AL 100 sollten Sie sich nicht
unndtig starkem Sonnenlicht aussetzen und Bestrahlungen mit UV-
Licht (Hohensonne, Solarium) vermeiden. Andernfalls kann es magli-
cherweise zu Sonnenbrand-&hnlichen Hautreaktionen kommen (siehe
Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind maglich?“).
Herzprobleme

Sie sollten dieses Arzneimittel nur unter Vorsicht anwenden, wenn Sie
mit einer Verldngerung des QT-Intervalls (sichtbar im EKG, einer elektri-
schen Aufzeichnung der Herzaktivitat) geboren wurden oder diese bei
Verwandten aufgetreten ist, lhr Salzhaushalt im Blut gestort ist (inshe-
sondere wenn der Kalium- oder Magnesiumspiegel im Blut erniedrigt
ist), lhr Herzrhythmus sehr langsam ist (Bradykardie), bei lhnen eine
Herzschwéche vorliegt (Herzinsuffizienz), Sie in der Vergangenheit be-
reits einmal einen Herzinfarkt (Myokardinfarkt) hatten, Sie weiblich
oder ein alterer Patient sind, oder Sie andere Arzneimittel einnehmen,
die zu anormalen EKG-Verénderungen fiihren (siehe auch Abschnitt
,Bei Einnahme von Ofloxacin AL 100 mit anderen Arzneimitteln®).
Laboruntersuchungen

Laborbestimmungen von Opiaten oder Porphyrin (Bestandteil und Ab-
bauprodukt des roten Blutfarbstoffs) im Urin kdnnen unter Behandlung
mit Ofloxacin AL 100 falsch-positive Ergebnisse liefern.

Bei Einnahme von Ofloxacin AL 100 mit anderen Arzneimitteln
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen/anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/ange-
wendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt.

Sie miissen Ihren Arzt informieren, wenn Sie andere Arzneimittel ein-
nehmen, die lhren Herzrhythmus verandern: Arzneimittel aus der
Gruppe der Antiarrhythmika (z.B. Chinidin, Hydrochinidin, Disopyramid,
Amiodaron, Sotalol, Dofetilid, Ibutilid), tricyclische Antidepressiva, be-
stimmte Antibiotika aus der Gruppe der Makrolide, bestimmte Antipsy-
chotika.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln gegen Mageniiberséu-
erung (mineralische Antazida) oder zum Magenschleimhautschutz
(z.B. Sucralfat) kann es zur Abschwéchung der Wirkung von Ofloxacin
AL 100 kommen. Gleiches gilt auch fiir andere Mittel, die bestimmte
Metallionen (Aluminium, Eisen, Magnesium oder Zink) enthalten.

Es liegen Hinweise dafiir vor, dass es eher zu Krampfanféllen kommen
kann, wenn gleichzeitig mit Chinolonen (chemische Gruppe, zu der
Ofloxacin gehort) andere krampfschwellensenkende Arzneimittel an-
gewendet werden. Dazu gehdren z.B. manche Mittel gegen rheumati-
sche Beschwerden und Schmerzen (sog. nichtsteroidale Antiphlogistika,
z.B. Fenbufen) oder das Asthmamittel Theophyllin. Die Theophyllin-
Konzentrationen werden allerdings nicht nennenswert durch Ofloxacin
veréndert.

Chinolone und andere Mittel (z.B. Probenecid [Gichtmittel], Cimetidin
[Mittel gegen Magensaure], Furosemid [harntreibendes Mittel] oder
Methotrexat [Tumorhemmstoff]), die auf eine bestimmte Weise von der
Niere ausgeschieden werden (tubuldre Sekretion), kdnnen einander in
ihrer Ausscheidung behindern, und zwar insbesondere, wenn sie hoch-
dosiert angewendet werden. Dies kann zu einer Anhdufung dieser
Stoffe im Kérper und verstérkt zu Nebenwirkungen fiihren.

Chinolone — méglicherweise auch Ofloxacin — kénnen die Wirkung von
Cumarinderivaten (Mittel, die die Blutgerinnung hemmen) verstérken.
Es wird daher bei gleichzeitiger Behandlung mit Cumarinderivaten eine
sorgfaltige Uberwachung bzgl. Gerinnbarkeit des Blutes empfohlen.
Ofloxacin kann zu einer geringen Erhdhung der Blutspiegel von Gliben-
clamid (Mittel gegen erhdhten Blutzucker) fiihren. Da es dann eher zu
Unterzuckerungen (Hypoglykédmien) kommen kann, empfiehlt sich in
solchen Féllen eine besonders genaue Blutzuckeriiberwachung.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme/Anwendung von allen Arzneimitteln Ihren
Arzt oder Apotheker um Rat.

Ofloxacin darf Schwangeren und Stillenden nicht verabreicht werden,
da keine Erfahrungen (iber die Sicherheit der Anwendung bei diesen
Gruppen vorliegen.

Ofloxacin passiert die Plazenta und erreicht im Fruchtwasser (Amnion-
fliissigkeit) ca.30 % der im miitterlichen (maternalen) Serum gemes-
senen maximalen Konzentration.

Aufgrund von Ergebnissen aus Tierversuchen mit Ofloxacin sind beim
noch nicht erwachsenen Organismus Gelenkknorpelschédigungen nicht
vollig auszuschlieBen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Einige Nebenwirkungen — wie z.B. Schwindel oder Benommenheit
(siehe Abschnitt 4. ,Welche Nebenwirkungen sind moglich?“) — kon-
nen lhre Konzentrationsfahigkeit und Ihr Reaktionsvermdgen beein-
trachtigen. Dies kann in Situationen, in denen diese Fahigkeiten von
besonderer Bedeutung sind (z.B. beim Autofahren oder beim Bedienen
von Maschinen), ein Risiko darstellen. Im Zusammenwirken mit Alko-
hol gilt dies in verstarktem MaBe.

Wichtige Informationen iiber bestimmte sonstige Bestandteile von
Ofloxacin AL 100

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen Sie Ofloxacin AL 100
daher erst nach Riicksprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt
ist, dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit gegeniiber bestimmten
Zuckern leiden.

3. Wie ist Ofloxacin AL 100 einzunehmen?

Nehmen Sie Ofloxacin AL 100 immer genau nach der Anweisung des
Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn
Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis

Die Dosierung von Ofloxacin AL 100 richtet sich nach Art und Schwere
Ihrer Erkrankung. Wie Sie Ofloxacin AL 100 einnehmen sollen, sagt Ih-
nen Ihr Arzt. Er wird sich im Allgemeinen an folgenden Empfehlungen
orientieren:

Anwendungsgebiete Einzel- und Tagesgaben

Unkomoplizierte Infektionen 2-mal 100 mg Ofloxacin pro Tag (entspr.
der unteren Harnwege 2-mal 1 Filmtablette Ofloxacin AL 100)
Unkomplizierte Gonorrhoe 400 mg Ofloxacin (entspr. 4 Filmtabletten
(Tripper) Ofloxacin AL 100) als Einmalgabe
Patienten mit eingeschrénkter Nierenfunktion

Fiir Patienten mit maBig und schwer eingeschrankter Nierenleistung —
diese wird bestimmt als Ausscheidung von Kreatinin aus dem Blut
(Kreatinin-Clearance) oder als Kreatiningehalt im Blut (Serumkreati-
nin) — wird folgende Dosierung vorgeschlagen:

Die erste Dosis ist entsprechend der Art und Schwere der Erkrankung
wie bei Patienten mit normaler Nierenleistung. Die weitere Behandlung
erfolgt mit geringeren Dosen bzw. in groBeren Zeitabstdnden zwischen
den Einzelgaben. Die folgenden Angaben dienen Ihrem Arzt als Richtli-
nie fiir die Fortfiihrung der Therapie (Erhaltungsdosis):

Kreatinin-Clearance Serumkreatinin  Erhaltungsdosis

(Kreatinin- (Gehalt an

Ausscheidung) Kreatinin im Blut)

50—-20 ml/min 1,5-5 mg/d| 100-200 mg Ofloxacin
pro Tag (entspr. 1—2 Film-
tabletten Ofloxacin AL 100)

unter 20 ml/min (iber 5 mg/dl 100 mg Ofloxacin pro Tag

(entspr. 1 Filmtablette Oflo-
xacin AL 100)

100 mg Ofloxacin pro Tag
(entspr. 1 Filmtablette
Ofloxacin AL 100)

Im Einzelfall (siehe oben) kann es erforderlich sein, die Dosis zu erho-
hen.

Patienten mit eingeschrénkter Leberfunktion

Bei Patienten mit schwerer Einschrénkung der Leberleistung (z.B. bei
Leberzirrhose [Schrumpfleber] mit Bauchwassersucht) kann die Aus-
scheidung von Ofloxacin vermindert sein. Es wird daher empfohlen, in
solchen Féllen eine Tageshdchstdosis von 4 Filmtabletten Ofloxacin
AL 100 nicht zu iiberschreiten.

Art der Anwendung

Ofloxacin AL 100 ist unzerkaut mit ausreichend Fliissigkeit (V2 bis 1 Glas)
einzunehmen. Dies kann sowohl auf niichternen Magen als auch zu
den Mahizeiten erfolgen.

Die Gesamttagesdosen sollten auf je eine Gabe morgens und abends
verteilt werden. Es ist wichtig, dass die Zeitabsténde zwischen den Ga-
ben von Ofloxacin AL 100 annéhernd gleich sind.

Einzelgaben bis zu 400 mg Ofloxacin pro Tag (z.B. bei der Behandlung
des Trippers) werden vorzugsweise morgens eingenommen.

Bei gleichzeitiger Anwendung von Arzneimitteln gegen Mageniibersau-
erung oder zum Magenschleimhautschutz kann es zur Abschwachung
der Wirkung von Ofloxacin AL 100 kommen. Gleiches gilt auch fiir an-
dere Mittel, die bestimmte Metallionen (Aluminium, Eisen, Magnesium,
Zink) enthalten. Daher muss Ofloxacin AL 100 etwa 2 Stunden vor sol-
chen Préparaten eingenommen werden (siehe Abschnitt 2. ,Bei Ein-
nahme von Ofloxacin AL 100 mit anderen Arzneimitteln®).

Hémo- oder
Peritonealdialyse

Dauer der Behandlung

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach dem Ansprechen der Erre-

ger und Ihrem Krankheitszustand.

e Fiir unkomplizierte Infektionen der unteren Harnwege reicht iiblicher-
weise eine Behandlungsdauer von 3 Tagen aus.

e Zur Behandlung der unkomplizierten Gonorrhoe (Tripper) geniigt eine
Einmalgabe von 400 mg Ofloxacin.

Bis zum Vorliegen weiterer Erfahrungen wird empfohlen, eine Behand-

lungsdauer von 2 Monaten nicht zu iiberschreiten.
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Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Ein-
druck haben, dass die Wirkung von Ofloxacin AL 100 zu stark oder zu
schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Ofloxacin AL 100 eingenommen ha-
ben, als Sie sollten

Wenn zu groBe Mengen Ofloxacin AL 100 eingenommen wurden, kon-
nen unter anderem Zeichen einer Stérung der Funktion des Nerven-
systems auftreten, wie z.B. Verwirrtheit, Schwindel, Bewusstseinstrii-
bung und Krampfanfalle, sowie Beschwerden im Magen-Darm-Bereich,
wie z.B. Ubelkeit und Schédigungen (Erosionen) der Magen-Darm-
Schleimhaut. Solche Storungen erfordern &rztliche Uberwachung und
unter Umsténden sofortige GegenmaBnahmen.

Haben Sie nur das Doppelte der geplanten Dosis eingenommen, ge-
niigt es, einen Arzt um Rat zu fragen, wenn Sie irgendwelche Neben-
wirkungen beobachten. Setzen Sie die Einnahme von Ofloxacin AL 100
planmaBig fort.

Haben Sie versehentlich mehr als doppelt so viel Ofloxacin AL 100 wie
vorgesehen eingenommen, wenden Sie sich bitte sofort an einen Arzt, da-
mit dieser Sie beraten und — wenn nétig — iiberwachen und behandeln
kann. Die Ausscheidung von Ofloxacin kann durch forcierte Diurese
(erzwungene Mehrausscheidung von Harn) gesteigert werden.

Wenn Sie die Einnahme von Ofloxacin AL 100 vergessen haben
UnregelmaBige Einnahme, zu geringe Einzel- und Tagesgaben und zu
kurze Behandlungsdauer kdnnen den Behandlungserfolg geféhrden.
Eine unterlassene Einzelgabe muss maglichst bald nachgeholt und die
Behandlung dann — wie urspriinglich vorgesehen — fortgefiihrt wer-
den; die zuldssige Tagesdosis sollte dabei aber nicht (iberschritten
werden. Befragen Sie in Zweifelsfallen einen Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Ofloxacin AL 100 abbrechen

Eine zu kurze Behandlungsdauer kann den Behandlungserfolg geféhr-
den.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels haben, fra-
gen Sie Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann Ofloxacin AL 100 Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Bei den Haufigkeitsangaben zu Nebenwirkungen werden folgende Ka-
tegorien zugrunde gelegt:

Sehr haufig: mehr als 1 Behandelter von 10
Héufig: 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10 000

Sehr selten: weniger als 1 Behandelter von 10 000

Héufigkeit nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen
Daten nicht abschétzbar

Mégliche Nebenwirkungen

Herz-/Kreislauferkrankungen

Gelegentlich: Pulsbeschleunigung (Tachykardie), voriibergehendes

Absinken des Blutdrucks.

Sehr selten: Kollaps mit Bewusstseinstriibung, Bewusstlosigkeit infol-

ge starken Blutdruckabfalls.

Héufigkeit nicht bekannt: Anormal schneller Herzrhythmus, lebensbe-

drohlich unregelmaBiger Herzschlag, Veranderung des Herzrhythmus

(Verlangerung des QT-Intervalls, sichtbar im EKG, einer elektrischen

Aufzeichnung des Herzaktivitét).

Erkrankungen des Blutes und des Lymphsystems

Sehr selten:

e Mangel an roten Blutkérperchen (Andmie), weiBen Blutkérperchen
(Leukopenie, Agranulozytose), Blutplattchen (Thrombopenie) oder
mehreren Blutzellarten gleichzeitig (Panzytopenie). Nur in einigen
Féllen ist dies die Folge einer Stérung der Blutzellenbildung im Kno-
chenmark (Knochenmarksdepression).

* Mangel an roten Blutkdrperchen durch deren vermehrten Zerfall (hd-
molytische Anémie).

Zeichen solcher Nebenwirkungen sind:

* Blasse und Schwéche, rotlich verfarbter Urin.

e entziindliche Schleimhautverénderungen (z.B. im Mund- und Rachen-
raum, After- und Genitalbereich), eine Halsentziindung und unerwar-
tet dauerhaftes oder wiederkehrendes Fieber, oder

o verstérkte Blutungsneigung (z.B. verstdrkte Neigung zu Blutergis-
sen) und das gehéufte Auftreten von sog. Petechien (kleine, punkt-
férmige, rotliche Flecken in der Haut und an den Schleimhduten).

Erkrankungen des Nervensystems

Gelegentlich: Kopfschmerzen, Schwindel.

Selten:

* Benommenheit.

o Storungen des Zusammenspiels der Muskeln (muskulére Koordina-
tionsstorungen, z.B. Zittern oder Gangunsicherheit).

 Extrapyramidale Symptome (z.B. erhohte bzw. erniedrigte Muskel-
spannung, Zittern, unbeabsichtigte Bewegungen des Gesichts bzw.
des Korpers, verlangsamter Bewegungsbeginn, Bewegungsarmut).

o Krampfanfélle, Parésthesien (Missempfindungen wie z.B. Kribbeln
und Taubheitsgefiihlen), Geschmacks- und Geruchsstorungen (bis
zum Verlust des Geschmacks- und Geruchsinnes), Gleichgewichts-
stérungen.

Augenerkrankungen

Selten: Sehstorungen (z.B. Verschwommensehen, Doppeltsehen und

veréndertes Farbensehen).

Erkrankungen des Ohrs und des Innenohrs

Selten: Tinnitus (Ohrgerdusche wie z.B. Pfeifen), Horstorungen (in

Ausnahmefallen auch Horverlust).

Erkrankungen des Magen-Darm-Trakts .

Héufig: Magenbeschwerden, Bauchschmerzen, Appetitlosigkeit, Ubel-

keit, Erbrechen, Durchfall.

Durchfall kann — wie bei vielen anderen Antibiotika — unter Umsténden

als Erscheinungsform einer Darmentziindung (Enterokolitis) auftreten,

die in einigen Féllen hdmorrhagisch (mit Blut im Stuhl) verlaufen kann.

Eine seltene Form der Darmentziindung unter Behandlung mit Antibio-

tika ist die pseudomembrandse Kolitis, in den meisten Féllen verur-

sacht durch das Bakterium Clostridium difficile (siehe Abschnitt ,,Ge-
genmaBnahmen®).

Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Sehr selten:

 Beeintrachtigung der Nierenleistung mit z.B. einem Anstieg der
Menge von Kreatinin im Blut (eines Stoffes, der durch die Nieren
ausgeschieden wird).

o Allergisch bedingte Nierenentziindung (akute interstitielle Nephritis).

Diese Reaktionen kdnnen in manchen Féllen bis zum akuten Nieren-

versagen fortschreiten. Eine solche schwere Einschrankung der Nie-

renleistung &uBert sich typischerweise in starker Ab- oder Zunahme
der Urinausscheidung, verbunden mit allgemeinen Beschwerden wie

Schwéche, Schléfrigkeit und Ubelkeit.

Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellgewebes

Gelegentlich: Haut- und Schleimhautreaktionen, wie z.B. Juckreiz,

Nesselsucht und Hautausschldge (in Ausnahmeféllen mit Blasen oder

Eiterbléschen).

Sehr selten:

o Fliichtige Hautrdtung mit Hitzegefiihl (Flush).

* Erythema multiforme, Stevens-Johnson- oder Lyell-Syndrom. Solche
schweren Haut- und Schleimhautreaktionen duBern sich typischer-
weise in Blasenbildung und Abldsung von Hautstellen. Manchmal
geht diesen Veranderungen ein fleckiger Ausschlag voraus. Ublicher-
weise sind hierbei auch die Schleimhéute betroffen.

e Entziindung von kleinen BlutgefaBen (Vaskulitis). Sie kann sich ge-
nerell in Form von kleinen, punktférmigen Haut- oder Schleimhaut-
blutungen (Petechien), in Blasenbildungen mit Einblutungen und
kleinen Kndtchen mit Krustenbildung duBern sowie in Ausnahmefal-
len zu Hautschadigungen bis zum Absterben der Haut fiihren. Sie
kann auch innere Organe einbeziehen.

o Lichtiiberempfindlichkeit der Haut. Eine solche Reaktion kann sich
wie ein starker Sonnenbrand duBern und in manchen Féllen auch die
Négel einbeziehen (Verfarbung, Abldsung).

Skelettmuskulatur-, Bindegewebs- und Knochenerkrankungen

Sehr selten:

 Unter der Behandlung mit Chinolonen wie z.B. Ofloxacin kann es zu
Sehnenentziindung (Tendinitis) und Rissen von Sehnen (z.B. der
Achillessehne) kommen. Diese Nebenwirkung kann innerhalb von
48 Stunden nach Behandlungsbeginn und beidseitig auftreten (siehe
Abschnitt 2. ,,Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Ofloxacin
AL 100 ist erforderlich“).

© Muskelbeschwerden wie Schmerzen oder Schwéche der Muskeln
(von besonderer Bedeutung bei Patienten mit z.B. Myasthenia

gravis, einer schweren Muskelerkrankung). Sehr selten kann dies
Ausdruck einer Muskelgewebsschadigung (Rhabdomyolyse) sein.
Dies kann in manchen Fallen auch zu einer Abnahme der Muskel-
masse oder zum akuten Nierenversagen fiihren.

e Gelenk- und Sehnenbeschwerden (z.B. Schmerzen in diesem Be-
reich).

Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Sehr selten: Anstieg oder Abfall des Blutzuckers (Hyper- oder Hypoglyk-

&mie), insbesondere bei Patienten mit Zuckerkrankheit (Diabetes

mellitus).

Typische Zeichen eines zu hohen Blutzuckers sind haufigeres Wasser-

lassen, starkes Durstgefiihl, Mundtrockenheit und trockene Haut.

Typische Zeichen eines zu niedrigen Blutzuckers sind Kopfschmerzen,

HeiBhunger, Mattigkeit, Aggressivitdt, Konzentrationsstérungen und

depressive Verstimmungen, evtl. in Verbindung mit Schwitzen.

Haufigkeit nicht bekannt: Es ist nicht auszuschlieBen, dass Ofloxacin

bei Patienten mit Porphyrie (seltene Stoffwechselerkrankung) eine

Porphyrie-Attacke ausldsen kann (typische Anzeichen: z.B. rotliche

Urinverfarbung, schwere Bauchschmerzen und Nervenfunktionssto-

rungen).

Erkrankungen des Immunsystems

Sehr selten:

e Auch schon bei erstmaliger Anwendung kdnnen anaphylaktische
oder anaphylaktoide Reaktionen auftreten (diese sind rasch, d.h. in-
nerhalb von Minuten oder Stunden nach Anwendung einsetzende al-
lergische oder allergiedhnliche Reaktionen); sie konnen sich z.B. in
Augenbrennen, Hustenreiz und Nasenlaufen auBern, aber auch in
Blutdruckanstieg, einer Schwellung von Haut oder Schleimhauten
(Angioddem) z.B. des Gesichts, der Zunge und im Bereich des Kehl-
kopfes (Anzeichen: Heiserkeit, Atembehinderung). In den schwersten
Féllen kann es zu starker Atemnot (auch durch eine Verkrampfung
der Bronchien), Blutdruckabfall und/oder zum Kreislaufzusammen-
bruch (Schock) kommen. In diesen Féllen ist die Behandlung mit
Ofloxacin AL 100 sofort abzubrechen. Eine solche Reaktion erfordert
eine sofortige arztliche Behandlung (siehe Abschnitt ,,GegenmaB-
nahmen®).

o Fieber, Eosinophilie (Erhéhung der Zahl einer bestimmten Art von
weiBen Blutzellen), allergische Lungenentziindung (Pneumonitis).

e Schwitzen.

Leber- und Gallenerkrankungen

Selten: Erhohung bestimmter Laborwerte (Leberenzyme), die den Zu-

stand der Leber widerspiegeln; Beeintrachtigung der Leberleistung mit

Erhdhung des Bilirubin- (Gallenfarbstoff-) Spiegels im Blut.

Sehr selten: Gelbsucht infolge verminderter Ausscheidung des Gallen-

farbstoffes (cholestatischer Ikterus), Leberentziindung (Hepatitis),

schwerer Leberschaden.

Psychiatrische Erkrankungen

Gelegentlich: Schlafstérungen, Unruhe, Verwirrtheit.

Selten:

e Intensive Traumerlebnisse (bis zum Alptraum).

e Psychotische Reaktionen wie Erregungszusténde, Angstzusténde,
Depressionen und Halluzinationen (Sinnestduschungen, Fehlwahr-
nehmungen). Bestimmte psychotische Reaktionen kénnen in man-
chen dieser Félle zur Selbstgefahrdung fiihren.

Solche Reaktionen kdnnen schon nach Ersteinnahme von Ofloxacin

AL 100 auftreten. Ofloxacin AL 100 ist dann sofort abzusetzen.

Hinweis:

Bis auf sehr seltene Félle (einzelne Falle von z.B. Geruchs- und Hor-

stérungen) sind die beobachteten unerwiinschten Wirkungen nach Ab-

setzen von Ofloxacin wieder abgeklungen.

GegenmaBnahmen

Falls eine Nebenwirkung plétzlich auftritt oder sich stark entwickelt,
informieren Sie umgehend einen Arzt, da bestimmte Arzneimittel-
nebenwirkungen (z. B. pseudomembrandse Kolitis, manche Blutbildver-
dnderungen, schwere anaphylaktische oder anaphylaktoide Reaktio-
nen und schwere Hautreaktionen) unter Umsténden lebensbedrohlich
werden kdnnen. Nehmen Sie in solchen Féllen das Arzneimittel nicht
ohne érztliche Anweisung weiter ein.

Pseudomembrangse Kolitis (schwere Darmerkrankung)

Hier muss der Arzt (auch schon bei Verdacht) eine Beendigung der Be-
handlung mit Ofloxacin AL 100 in Abhéngigkeit von der Indikation er-
wagen und gegebenenfalls sofort eine angemessene Behandlung ein-
leiten (z.B. Anwendung von speziellen Antibiotika/Chemotherapeutika,
deren Wirksamkeit klinisch erwiesen ist). Arzneimittel, die die Darmbe-
wegung (Peristaltik) hemmen, diirfen nicht angewendet werden.
Schwere akute Uberempfindlichkeitsreaktionen (z.B. Anaphylaxie)
Hier muss die Behandlung mit Ofloxacin AL 100 sofort abgebrochen
und eine &rztliche Behandlung mit den diblichen NotfallmaBnahmen (z.B.
Gabe von Antihistaminika, Kortikosteroiden, Sympathomimetika und
gegebenenfalls Beatmung) eingeleitet werden.

Krampfanfalle

Entsprechende &rztliche NotfallmaBnahmen sind zu ergreifen, wie Frei-
haltung der Atemwege und Gabe von krampfldsenden Arzneimitteln.
Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufge-
fiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie Neben-
wirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation ange-
geben sind.

5. Wie ist Ofloxacin AL 100 aufzubewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich aufbewahren.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der
Durchdriickpackung nach ,Verwendbar bis“ angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren!

6. Weitere Informationen

Was Ofloxacin AL 100 enthélt

Der Wirkstoff ist Ofloxacin.

1 Filmtablette enthélt 100 mg Ofloxacin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Carboxymethylstérke-Natrium (Typ A)
(Ph. Eur.), mikrokristalline Cellulose, Hyprolose, Hypromellose, Lactose-
Monohydrat, Macrogol 400, Magnesiumstearat (Ph. Eur.), Maisstérke,
Polysorbat 80, hochdisperses Siliciumdioxid, Talkum, Titandioxid (E 171).

Wie Ofloxacin AL 100 aussieht und Inhalt der Packung

WeiBe bis gebrochen weiBe, runde, bikonvexe Filmtablette mit Pra-
gung ,100“.

Ofloxacin AL 100 ist in Packungen mit 6 Filmtabletten erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer

ALIUD® PHARMA GmbH

Gottlieb-Daimler-StraBe 19 - D-89150 Laichingen
E-Mail: info@aliud.de

Hersteller
STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2—-18, 61118 Bad Vilbel
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