Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

OFLOX 200 mg BASICS
Filmtabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Wirkstoff: Ofloxacin

a SUN PHARMA company
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denn sie enthalt wichtige Informationen.

Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage

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

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir

angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht:

. Wie ist OFLOX BASICS einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

. Wie ist OFLOX BASICS aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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5 \tI’Vas ist OFLOX BASICS und wofiir wird es angewen-
ef?

OFLOX BASICS enthdlt den Wirkstoff Ofloxacin. Dieser
gehért zu einer Gruppe von Stoffen mit chemisch &hn-
lichen Eigenschaften, die als Chinolone bezeichnet
werden. Chinolone wie Ofloxacin wirken auf bestimmte
Krankheitskeime, namlich Bakterien, abtétend. Solche
Stoffe, die Bakterien abtdten oder ihre Vermehrung
hemmen, werden Antibiotika genannt und zur Behand-
lung von bakteriellen Infektionen eingesetzt. Durch die
Anwendung von Antibiotika soll der Krankheitsverlauf
verkiirzt und gemildert und méglichen Folgeschaden vor-
gebeugt werden.

OFLOX BASICS ist angezeigt bei Erwachsenen zur Be-

handlung der folgenden bakferiellen Infektionen:

o Infektionen der Harnwege (Blasen- und Niereninfektion)

o Infektionen des Genitaltraktes bei Ménnern und Frauen
(z.B. Gonorrhé [Tripper], eine sexuell Ubertragbare
Krankheit)

o Beckeninfektionen (in Kombinationsbehandlung)

o Infektionen der Knochen und Gelenke

o Infektionen der Haut und des Unterhautgewebes, ein-
schlieBlich der Muskeln. Dieses wird manchmal als
Weichteilgewebe" bezeichnet.

o Infektionen der Nebenhohlen

o Infektionen der Bronchien/Lungen, bei Patienten mit
chronischen Atemwegserkrankungen oder Lungenent-
ziindung

o zur Verhitung von Infektionen bei Patienten mit deut-
lich geschwéchter kérpereigener Abwehr

lhr Arzt wird vor der Behandlung mit OFLOX BASICS die
genauen Umstande lhrer Erkrankung prifen, um zu ent-
scheiden, ob die Anwendung von OFLOX BASICS ange-

messen ist.

2. Was miissen Sie vor der Einnahme von OFLOX
BASICS beachten?

OFLOX BASICS darf nicht eingenommen werden,

o wenn Sie allergisch gegen Ofloxacin, eines der ande-
ren Chinolonantibiotika, wie z.B. Moxifloxacin, Cipro-
floxacin oder Levofloxacin, oder einen der in Abschnitt
6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimit-
tels sind. Anzeichen einer allergischen Reaktion sind
Hautausschlag, Schluck- oder Atembeschwerden, Schwel-
lungen im Bereich von Lippen, Gesicht, Rachen oder
Zunge.

o wenn Sie einmal einen Krampfanfall hatten, z.B. auf-
grund einer Epilepsie (Anfallsleiden) oder infolge
einer sonstigen Schadigung des Gehirnes (z.B. durch
Verletzungen, Entziindungen oder Schlaganfall), da
die Gefahr besteht, dass Krampfanfélle ausgeldst
werden kénnen.

o wenn bei lhnen jemals nach Anwendung von Chinolo-
nen Sehnenbeschwerden, wie z.B. eine Sehnenent-
ziindung, aufgetreten sind. Grund: Gefahr von Seh-
nenriss.

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

o wenn Sie schwanger sind oder stillen.*

da Gelenkknorpelschaden nicht mit Sicherheit auszu-
schlieBen sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bevor Sie dieses Arzneimittel einnehmen

Sie sollten Fluorchinolon-/Chinolon-Antibiotika, einschlieB-
lich OFLOX BASICS, nicht einnehmen/anwenden, wenn
bei lhnen in der Vergangenheit bei Anwendung von Chi-
nolonen oder Fluorchinolonen eine schwerwiegende Ne-
benwirkung aufgetreten ist. In diesem Fall sollten Sie sich
so schnell wie mdglich an lhren Arzt wenden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor

Sie OFLOX BASICS einnehmen,

o wenn bei lhnen eine VergréBerung oder ,Ausbuch-
tung” eines grofen BlutgeféBes (Aortenaneurysma
oder peripheres Aneurysma eines groBBen Gefaf3es)
diagnostiziert wurde.

o wenn Sie in der Vergangenheit eine Aorfendissektion
(einen Riss in der Wand der Hauptschlagader) erlitten
haben.

o wenn in lhrer Familie Félle von Aortenaneurysma oder
Aortendissektion aufgetreten sind oder andere Risiko-
faktoren oder prédisponierende Bedingungen vorlie-
gen (z.B. Bindegewebserkrankungen wie das Mar-
fan-Syndrom oder das vaskulére Ehlers-Danlos-Syn-
drom oder GeféBerkrankungen wie Takayasu-Arterii-
tis, Riesenzellarteriitis, Morbus Behget, Bluthochdruck
oder bekannte Atherosklerose).

e wenn bei lhnen eine Schadigung des Gehirns besteht,
z.B. nach Schlaganfall oder Hirnverletzung. Sie neigen
dann méglicherweise zu Krampfanféllen. Dies gilt auch,
wenn Sie gleichzeitig bestimmte Mittel gegen rheuma-
tische Beschwerden und Schmerzen oder Theophyllin
einnehmen (siehe auch Abschnitt ,Einnahme von OFLOX
BASICS zusammen mit anderen Arzneimitteln”). Wenn
bei lhnen Krampfanfélle auftreten, miissen Sie umge-
hend érztlich behandelt werden. Sie dirfen OFLOX
BASICS nicht weiter einnehmen.

o wenn bei lhnen derzeit eine psychiatrische Erkran-
kung besteht oder aus der Vergangenheit bekannt ist.
Unter der Behandlung mit Ofloxacin sind Depressi-
onen wie auch psychotische Reaktionen berichtet
worden. In einigen Fdllen entwickelten sie sich zu sui-
zidalen Gedanken und selbstgeféhrdendem Verhalten
(einschlieBlich ~ Suizidversuchen), manchmal schon
nach einer einzelnen Dosis von Ofloxacin. Falls eine
ungewdhnlich starke Niedergeschlagenheit oder psy-
chiatrische Symptome (z.B. Angstzustinde, Realitéits-
verkennung) auftreten, missen Sie die Behandlung un-
terbrechen und |hren Arzt informieren. Er wird iber
geeignete MaBBnahmen und die weitere Behandlung
entscheiden.

o wenn Sie starker UV-Strahlung ausgesetzt sind. Sie
sollten Ihre Haut wéhrend und bis zu 48 Stunden nach
der Behandlung mit OFLOX BASICS moglichst vor
starker Sonnenbestrahlung schitzen und diese sowie
kinstliche UV-Strahlung (z.B. Héhensonne, Solarium)
meiden, da die Haut unter Behandlung mit OFLOX
BASICS besonders empfindlich reagieren kann.

o wenn Sie Herzprobleme haben.

Sie sollten dieses Arzneimittel nur unter Vorsicht an-
wenden, wenn Sie mit einer Verlangerung des QT-Inter-
valls (sichtbar im EKG, einer elekirischen Aufzeich-
nung der Herzakfivitat) geboren wurden oder diese
bei Verwandten aufgetreten ist, lhr Salzhaushalt im
Blut gestort ist (insbesondere wenn der Kalium- oder
Magnesiumspiegel im Blut erniedrigt ist), lhr Herzrhyth-
mus sehr langsam ist (Bradykardie), bei lhnen eine
Herzschwéche vorliegt (Herzinsuffizienz), Sie in der
Vergangenheit bereits einmal einen Herzinfarkt (Myo-
kardinfarkt) hatten, Sie weiblich oder ein dlterer Pati-
ent sind, oder Sie andere Arzneimittel einnehmen, die
zu anormalen EKG-Verdnderungen filhren (siehe Ab-
schnitt 2. ,Einnahme von OFLOX BASICS zusammen
mit anderen Arzneimitteln”).

o wenn bei lhnen oder in Ihrer Familie eine erbliche Stoff-
wechselstérung der roten Blutkdrperchen bekannt ist
(sogenannter Glukose-6-Phosphat-Dehydrogenase-Man-
gel). In diesen Féllen kann Ofloxacin die Zerstérung der
roten Blutkdrperchen verursachen.

o wenn Sie Arzneimittel zur Blutverdinnung einnehmen
(sogenannte Vitamin-K-Antagonisten, z.B. Warfarin).
lhr Arzt sollte Thre Gerinnungswerte (Prothrombinzeit
nach Quick/INR) kontrollieren, da diese erhdht sein
kénnen.

o wenn Sie gleichzeitig Kortikosteroide (manchmal auch
Kortison genannt) anwenden. Sie haben dann magli-
cherweise ein erhohtes Risiko fir Sehnenentziindungen.

o wenn Sie sich einer Transplantation unterzogen haben.

o wenn lhre Nierenfunkfion eingeschrankt ist. OFLOX
BASICS sollte dann nur unter &rztlicher Uberwachung
der Nierenfunktion eingesetzt werden. Die Dosis sollte
angepasst werden (siehe Abschnitt 3.).

o wenn lhre Leberfunktion eingeschrankt ist. OFLOX
BASICS sollte dann nur unter arztlicher Uberwachung
der Leberfunktion eingesetzt werden, da es Lebersché-
den hervorrufen kann. Unter Fluorchinolonen sind schwer-
wiegende Falle von Leberentzindungen (auch mit
tédlichem Verlauf] berichtet worden.

o wenn Sie an der Muskelkrankheit Myasthenia gravis
leiden. Unter der Behandlung mit Chinolonen sind bei
Patienten mit dieser Erkrankung schwerwiegende Mus-
kelschwéichen aufgetreten, einschlieBlich Falle, die
eine kiinstliche Beatmung erforderten oder einen t6d-
lichen Verlauf nahmen.

o wenn Sie orale Antidiabetika (z.B. Glibenclamid)
oder Insulin anwenden. lhre Blutzuckerwerte miissen
sorgfdltig Gberwacht werden, weil es zu Unterzucke-
rungen bis hin zum (hypoglykamischen) Koma kommen
kann. Anzeichen einer Unterzuckerung kénnen sein:
Heifhunger, Nervositdt, Schwitzen, Zittern. Daneben
kann es auch zu einem gesteigerten Blutzuckerwert
unter der Behandlung mit Fluorchinolonen kommen.

Wenn Sie dieses Arzneimittel bereits einnehmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wah-

rend Sie OFLOX BASICS einnehmen, .

e wenn Sie schwere, plétzlich auftretende Uberempfind-
lichkeitsreaktionen (anaphylaktische Reaktion/Schock)
entwickeln. Schon bei der erstmaligen Anwendung be-
steht die Mglichkeit, dass Sie schwere allergische Re-
aktionen mit den folgenden Symptomen entwickeln:
Kurzatmigkeit, keuchende oder schwere Atmung; An-
schwellen des Gesichts, der Lippen, der Zunge oder
anderer Kérperteile; Ausschlag, Juckreiz oder Nessel-
sucht auf der Haut. Wenn dies eintritt, stoppen Sie die
Einnahme von OFLOX BASICS und kontaktieren sofort
lhren Arzt.

o wenn bei lhnen wahrend der Behandlung mit OFLOX
BASICS oder in den ersten Wochen danach schwere,
anhaltende und/oder blutige Durchfélle auftreten.
Diese kénnen ein Hinweis auf eine bakterielle Darm-
entziindung sein, deren schwerste Form die lebensbe-
drohliche pseudomembranése Kolitis ist und &rztlich
behandelt werden muss (siehe auch Abschnitt 4.).

. Was ist OFLOX BASICS und wofiir wird es angewendet?
. Was miissen Sie vor der Einnahme von OFLOX BASICS beachten?

Nehmen Sie keine Arzneimittel ein, die die Darmbewe-
gung hemmen und kontakfieren Sie sofort lhren Arzt.

e wenn Sie Symptome wie z.B. Appetitlosigkeit, Gelbsucht
(Gelbférbung der Haut), Dunkelférbung des Urins, Juck-
reiz oder einen druckempfindlichen Bauch bemerken,
da Ofloxacin Leberschéden verursachen kann. Stoppen
Sie die Einnahme von OFLOX BASICS und kontaktie-
ren Sie sofort lhren Arzt.

o wenn schwere Haut- oder Schleimhautreaktionen,
darunter Ausschlage, Blasenbildung oder Abschdlen
der Haut im Bereich von Lippen, Augen, Mund, Nase
und Genitalien (toxische epidermale Nekrolyse, Ste-
vens-Johnson-Syndrom) aufireten. Verstandigen Sie lhren
Arzt, wenn Haut- oder Schleimhautverénderungen auf-
trefen, bevor Sie die Behandlung fortfihren.

e wenn Sie Symptome wie z.B. Pilzbefall der Schleim-
héute mit Rtung und weiBBlichen Beldgen feststellen.
Diese kdnnen Zeichen einer méglichen Folgeinfekfion
mit unempfindlichen Erregern sein. Folgeinfektionen
kdnnen insbesondere nqcﬂ léngerer Anwendung von
OFLOX BASICS auftreten und missen entsprechend
behandelt werden.

Wenn Sie pldtzlich starke Schmerzen im Bauch, im Brust-
bereich oder im Ricken verspiren, begeben Sie sich
sofort in eine Notaufnahme.

Schmerzen und Schwellungen in den Gelenken und Ent-
ziindungen oder Risse der Sehnen kénnen selten auftre-
ten. Das Risiko hierfir ist bei lhnen erhoht, wenn Sie dlter
sind (Uber 60 Jahre), ein Organtransplantat erhalten haben,
unter Nierenproblemen leiden oder wenn Sie gleichzei-
tig mit Kortikosteroiden behandelt werden. Entziindungen
und Risse der Sehnen kénnen innerhalb der ersten 48
Stunden nach Behandlungsbeginn und sogar noch bis
zu mehrere Monate ncci Absetzen der OFLOX BA-
SICSBehandlung auftreten. Beim ersten Anzeichen von
Schmerz oder Entziindung einer Sehne (zum Beispiel in
FuBknéchel, Handgelenk, Ellenbogen, Schulter oder Knie)
beenden Sie die Anwendung von OFLOX BASICS, wenden
Sie sich an lhren Arzt und stellen Sie den schmerzenden
Bereich ruhig. Vermeiden Sie jede unndtige Bewegung,
da dies das Risiko eines Sehnenrisses erhohen kann.

Selten kénnen bei lhnen Symptome einer Nervenschédi-
gung (Neuropathie) auftreten, wie Schmerzen, Brennen,
Krib%eln, Taubheitsgefihl und/oder Schwdche, insbeson-
dere in den Fiien und Beinen oder Handen und Armen.
Beenden Sie in diesem Fall die Einnahme von OFLOX
BASICS und informieren Sie umgehend lhren Arzt, um
die Entstehung einer maglicherweise bleibenden Schadi-
gung zu vermeiden.

Wenn Sie Sehstdrungen oder irgendwelche anderen Au-
genbeschwerden bemerken, wenden Sie sich bitte umge-
hend an einen Augenarzt (siche Abschnitt 4. ,Welche
Nebenwirkungen sind mégliche”).

Laborbestimmungen von Opiaten oder Porphyrin (Be-
standteil und Abbauprodukt des roten Blutfarbstoffs) im
Urin kdénnen unter Behandlung mit OFLOX BASICS
falsch-positive Ergebnisse liefern. Gegebenenfalls sollten
positive Ergebnisse durch spezifischere Methoden bestd-
tigt werden.

OFLOX BASICS ist in der Regel nicht das Mittel der
Wahl bei Infektionen, die durch methicillinresistente
S. aureus [MRSA) verursacht werden, es sei denn, die La-
borergebnisse bestétigen eine Empfindlichkeit des Erre-
gers gegen Ofloxacin. Ihr Arzt wird Empfindlichkeitstest
durchfihren, bevor die Behandlung mit Ofloxacin begon-
nen wird.

Anhdltende, die Lebensqualitit beeintréchtigende und
Eéglicherweise bleibende schwerwiegende Nebenwir-
ungen

Fluogchinolon-/Chinolon-Amibioﬁko, einschlieBlich OFLOX
BASICS, wurden mit sehr seltenen, aber schwerwie-
genden Nebenwirkungen in Verbindung gebracht, von
denen einige lang anﬁaltend (Uber Monate oder Jahre
andavernd), die Lebensqualitét beeinfrichtigend oder
méglicherweise bleibend sind. Dazu gehdren Sehnen-,
Muskel- und Gelenkschmerzen der oberen und unteren
GliedmaBen, Schwierigkeiten beim Gehen, ungewdhn-
liche Empfindungen wie Kribbeln, Prickeln, Kitzeln, Taub-
heitsgefuhl oder Brennen (Parésthesie), sensorische Sto-
rungen einschlieBlich Beeintrachtigung des Seh-, Ge-
schmacks-, Riech- und Hérvermdgens, Depression, einge-
schranktes Erinnerungsvermdgen, starke Ermiidung und
starke Schlafstérungen.

Wenn Sie bei Einnahme von OFLOX BASICS eine dieser
Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich sofort an
lhren Arzt, bevor Sie mit der Behandlung fortfahren. Sie
und lhr Arzt werden entscheiden, ob die Behandlung fort-
gesetzt werden soll, mdglicherweise auch mit einem Anti-
biotikum aus einer anderen Wirkstoffgruppe.

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob einer der oben genann-
ten Punkte auf Sie zutrifft, sprechen Sie vor der Einnahme
von OFLOX BASICS mit lhrem Arzt oder Apotheker.

Einnahme von OFLOX BASICS zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt. Das ist wichtig,
weil OFLOX BASICS und einige andere Arzneimittel eine
gegenseitige Wechselwirkung haben.

Sie miissen lhren Arzt informieren, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen, die lhren Herzrhythmus verdndern:
Arzneimittel aus der Gruppe der Antiarrhythmika (z.B.
Chinidin, Hydrochinidin, Disopyramid, Amiodaron, So-
talol, Dofetilid, Ibutilid), trizyklische und tefrazyklische
Antidepressiva, bestimmte Antibiotika aus der Gruppe
der Makrolide, bestimmte Antipilzmittel (Imidazol-Antimy-
kotika), Arzneimittel gegen Malaria, einige nicht m(j(}le
machende Antihistaminika (z.B. Astemizol, Terfenadin,
Ebastin), bestimmte Antipsychotika.

Bei Einnahme dieser Arzneimittel zusammen mit Ofloxa-
cin kann sich die Wirkung von OFLOX BASICS verrin-
gern. Aus diesem Grund sollte OFLOX BASICS zwei Stun-
den vor oder zwei Stunden nach der Einnahme dieser
Arzneimittel eingenommen werden:

o magensdurehemmende Arzneimittel, die Magnesium,
Aluminium oder Phosphate enthalten und bei Verdau-
ungsstérungen angewendet werden

o Sucralfat - bei Magengeschwiiren

o Arzneimittel, die Eisen (%ei Andmien) oder Zink enthalten

Es kann eher zu Krampfanféllen kommen, wenn gleich-
zeitig mit Chinolonen andere krampfschwellensenkende
Arzneimittel angewendet werden. Dazu gehéren z.B.

e nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR) (entziindungs-
hemmende Arzneimittel zur Behandlung von Schmer-
zen und Rheuma - wie z.B. Fenbufen)

o Theophyllin (zur Behandlung von Asthma)

Bei gleichzeitiger Einnahme solcher Arzneimittel darf
Ofloxacin nur mit groBer Vorsicht angewendet werden
(siehe auch Abschnitt 2. ,OFLOX BASICS darf nicht ein-

genommen werden”).

Besondere Vorsicht ist erforderlich, wenn folgende Arz-
neimittel zusammen mit Chinolonen wie Ofloxacin einge-
nommen werden, da diese sich in lhrer Ausscheidung
tber die Nieren behindern kénnen. Dies kann zu einer
Anhéufung dieser Stoffe im Kérper und verstérkt zu Ne-
benwirkungen fihren:

o Probenecid (zur Behandlung von Gicht)

e Cimetidin (zur Behandlung von Magengeschwiiren

oder Verdauungsstorungen)

o Furosemid (harntreibendes Arzneimittel — Diuretikum)
¢ Methotrexat (zur Behandlung von Rheuma oder Krebs)

Bei Einnahme dieser Arzneimittel zusammen mit Ofloxa-

cin kann sich deren Wirkung verstarken:

o gerinnungshemmende Mittel (Vitamin-K-Antagonisten,
wie z.B. Warfarin, Phenprocoumon). Dadurch kann
es unter Umstdnden zu schwerwiegenden Blutungen
kommen. Deshalb sollte bei gleichzeitiger Einnahme
dieser Arzneimittel die Gerinnbarkeit Ihres Blutes sorg-
féltig Gberwacht werden.

¢ Glibenclamid (zur Behandlung von Diabetes). Es kann
leichter zu einer Unterzuckerung kommen (siehe Ab-
schnitt 2. Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen).
Bei gleichzeitiger Einnahme von OFLOX BASICS und
Glibenclamid sollten Sie daher lhren Blutzuckerspiegel
besonders genau konfrollieren.

Einnahme von OFLOX BASICS zusammen mit Nahrungs-
mitteln, Getrénken und Alkohol

Trinken Sie wahrend der Einnahme von OFLOX BASICS
keinen Alkohol, da dies zu Schwindel oder Schlafrigkeit
fihren kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten schwanger zu sein oder beabsichtigen schwanger
zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimit-
tels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Aufgrund fehlender Studien am Menschen und wegen
einer mdglichen Gelenkknorpelschadigung beim wach-
senden Organismus durch Chinolone SﬁrFen Sie OFLOX
BASICS in der Schwangerschaft nicht anwenden.

Wird wéhrend einer Behandlung mit OFLOX BASICS
eine Schwangerschaft festgestellt, missen Sie lhren Arzt
um Rat fragen.

Ofloxacin geht in geringen Mengen in die Muttermilch
iber. Wegen der méglichen Gefahr von Gelenkschaden
und anderen schwerwiegenden Schaden beim Saugling
dirfen Sie OFLOX BASICS wdhrend der Stillzeit nicht ein-

nehmen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

Einige Nebenwirkungen, wie z.B. Schwindel/Benom-
menheit, Schléfrigkeit oder Sehstérungen (siehe unter Ab-
schnitt 4.), kdnnen lhre Konzentrationsféhigkeit und Thr
Reaktionsvermdgen beeintréchtigen. Dies kann in Situati-
onen, in denen diese Féhigkeiten von besonderer Bedeu-
tung sind (z.B. beim Autofahren oder Bedienen von Ma-
schinen), ein Risiko darstellen. Im Zusammenwirken mit
Alkohol gilt dies in verstarktem Mafe.

OFLOX BASICS enthlt Lactose

Bitte nehmen Sie OFLOX BASICS daher erst nach Riick-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass
Sie unter einer Unvertrdglichkeit gegeniber bestimmten
Zuckern leiden.

(LA
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3. Wie ist OFLOX BASICS einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Ab-
sprache mit Threm Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Dosierung

Ihr Arzt wird Ihnen erkléren, wie viel, wie héufig und wie
lange Sie OFLOX BASICS einnehmen sollen. Dies hangt
von der Art lhrer Infektion ab und wie schwerwiegend
Ihre Infektion ist.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die ibliche
Dosis 2-mal taglich 200 mg Ofloxacin.

Im Einzelfall kann es erforderlich sein, die Dosis bei Erre-
gern mit unterschiedlicher Empfindlichkeit, bei schweren
Infektionen (z.B. der Atemwege oder der Knochen) oder
wenn Sie ungeniigend auf die Behandlung ansprechen,
zu erhohen. In diesen Féllen kann die Dosis auf 2 x 400 mg
pro Tag gesteigert werden. Das Gleiche gilt fir Infekti-
onen mit erschwerenden Begleitumstanden.

Zur Verhitung von Infektionen bei Patienten mit deutlich
geschwdchter kdrpereigener Abwehr wird die Einnahme
von 400 mg bis 600 mg Ofloxacin taglich empfohlen.

Dosierung bei eingeschrankter Nierenfunktion

Die folgenden Angaben dienen lhrem Arzt als Richtlinie
fiir die Festlegung der Dosis bei eingeschrénkter Nieren-
funktion (siehe Tabelle 1).

Einschrdnkung der Dosis
Nierenfunktion

MaBig 100 mg bis 200 mg
(Kreatinin-Clearance 50 | pro Tag

bis 20 ml/min)

Schwer, einschlieBlich
Hamodialyse und
Peritonealdialyse (Kreatinin-
Clearance < 20 ml/min)

100 mg pro Tag oder
200 mg an jedem
zweiten Tag

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

Dosierung bei eingeschrdnkter Leberleistung

Bei Patienten mit schwerer Einschrénkung der Leberleis-
tung, z.B. bei Leberzirrhose (Schrumpfleber) mit Bauch-
wassersucht, kann die Ausscheidung von Ofloxacin ver-
mindert sein. In solchen Féllen sollten Sie nicht mehr als
400 mg Ofloxacin pro Tag einnehmen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Dieses Arzneimittel ist fir Kinder und Jugendliche nicht
geeignet.

Anwendung bei dlteren Patienten
Gegebenenfalls ist eine Dosisanpassung unfer Beriick-
sichtigung der Nieren- und Leberfunktion erforderlich.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut mit reichlich Flissig-
keit (/2-1 Glas) ein. Dies kann sowohl auf niichternen
Magen als auch zu den Mahlzeiten erfolgen.

Bei gleichzeitiger Einnahme von Arzneimitteln gegen Mo-
geniberséuerung oder zum Magenschleimhautschutz
kann die Wirkung von OFLOX BASICS abgeschwdicht
werden. Gleiches gilt auch fir andere Mittel, die be-
stimmte  Metallionen (Aluminium, Eisen, Magnesium,
Zink) enthalten. Daher miissen Sie OFLOX BASICS etwa
2 Stunden vor solchen Préparaten einnehmen (siehe auch
Abschnitt 2. ,Einnahme von OFLOX BASICS zusammen
mit anderen Arzneimitteln”).

Bis zu 400 mg Ofloxacin kénnen als Einzeldosis einge-
nommen werden. Die Gesamttagesdosen sollten auf je
eine Gabe morgens und abends verteilt werden. Es ist
wichtig, dass die Zeitabsténde zwischen den Gaben an-
néhernd gleich sind. Einzelgaben bis zu 400 mg Ofloxa-
cin pro Tag werden vorzugsweise morgens eingenom-
men.

Wenn Sie das Gefilhl haben, dass OFLOX BASICS zu
stark oder zu schwach wirkt, édndern Sie nicht von sich aus
die verschriebene Dosis, sondern fragen Sie lhren Arzt.

Die Filmtablette kann in gleiche Dosen gefeilt werden.
Daver der Anwendung

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach dem Anspre-
chen der Erreger und lhrem Krankheitszustand. Grund-
satzlich wird empfohlen, die Behandlung mindestens 2
bis 3 Tage iber die Enffieberung und das Abklingen der
Krankheitserscheinungen hinaus fortzufihren.

Bei akuten Infektionen geniigt meistens eine Behandlung
von 7 bis 10 Tagen.

Abhéngig von der Art und der Schwere lhrer Infektion
wird |hr Arzt die Behandlungsdauer festlegen, die unter
Umstanden mehrere Wochen befragen kann.

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

Wenn Sie eine groflere Menge von OFLOX BASICS einge-
nommen haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu groBe Mengen Ofloxacin eingenommen
haben, kénnen Zeichen einer Stérung der Funkfion des
Nervensystems auftrefen, wie z.B. Verwirrtheit, Schwin-
del, Bewusstseinstribung und Krampfanfélle, sowie
Herzprobleme (QT-Intervall-Verléngerung, siehe Abschnitt
2. ,Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen”) und Be-
schwerden im Magen-Darm-Bereich, wie z.B. Ubelkeit
und Schadigungen (Erosionen) der Magen-Darm-Schleim-
haut. Solche Stérungen erfordern érztliche Uberwachung
und unter Umstdnden sofortige GegenmaBnahmen.

Haben Sie nur das Doppelte der geplanten Dosis einge-
nommen, geniigt es, einen Arzt um Rat zu fragen, wenn
Sie irgendwelche Nebenwirkungen beobachten. Setzen
Sie die Einnahme von OFLOX BASICS planméfig fort.

Haben Sie versehentlich mehr als doppelt so viel von
OFLOX BASICS eingenommen, wie vorgesehen, wenden
Sie sich bitte sofort an einen Arzt, damit dieser Sie bera-
ten und, wenn nétig, Gberwachen und behandeln kann.

Wenn Sie die Einnahme von OFLOX BASICS vergessen
haben

Eine unterlassene Einnahme muss maglichst bald nachge-
holt und die Behandlung dann - wie urspriinglich vorgese-
hen - fortgefiihrt werden. Die zuldssige Tagesdosis sollte
dabei aber nicht Gberschritten werden. Befragen Sie in
Zweifelsféllen einen Arzt. Nehmen Sie nicht die dop-
pelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme ver-
gessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von OFLOX BASICS abbrechen
Nehmen Sie OFLOX BASICS so lange ein, wie von lhrem
Arzt verordnet. Beenden Sie die Einnahme von OFLOX
BASICS nicht, auch wenn Sie sich schon besser fiihlen.
Wenn Sie die Einnahme beenden, kann sich lhre Infekti-
on wieder verschlechtern.

Wenn Sie die Einnahme von OFLOX BASICS abbrechen
UnregelmaBige Einnahme, zu geringe Einzel- oder Ta-
gesgaben und zu kurze Behanglungsdouer konnen den
Behandlungserfolg gefdhrden.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Brechen Sie die Einnahme von OFLOX BASICS ab und
suchen Sie sofort einen Arzt oder ein Krankenhaus auf,
wenn Sie folgende Nebenwirkungen bemerken:

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

o Allergische Reaktionen. Hierzu gehdren u.a. Hautaus-
schlag, Schluck- oder Atembeschwerden, Schwellungen
im Bereich von Lippen, Gesicht, Rachen oder Zunge.
Sehr selten konnen allergische Reaktionen mit schwer-
wiegendem Blutdruckabfall (anaphylaktischer/anaphy-
laktoider 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 sofort eine notdrztliche Be-
handlung mit den blichen entsprechenden Notfallmaf3-
nahmen eingeleitet werden. Sie dirfen OFLOX BASICS
nicht weiter anwenden.

Brechen Sie die Einnahme von OFLOX BASICS ab und
suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn Sie folgende
schwerwiegende Nebenwirkungen bemerken - maglicher-
weise benctigen Sie dringend eine drztliche Behandlung:

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

o Schmerzen und Entziindungen der Sehnen oder Bénder
mit der Mdglichkeit des Zerreifens. Die Achillessehne
ist am hdufigsten betroffen.

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

treffen)

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

o Wassrige Durchfdlle, gegebenenfalls mit Blutspuren,
méglicherweise mit Magenkrampfen und Fieber. Dies
kénnten Anzeichen einer schweren Darmerkrankung
sein (pseudomembrandse Kolitis). Hier muss der Arzt
(auch schon bei Verdacht) gegebenenfalls sofort eine
angemessene Behandlung einleiten. Arzneimittel, die
die Darmbewegung (Peristaltik) hemmen, diirfen nicht
angewendet werden. |hr Arzt wird priifen, ob die Be-
handlung mit OFLOX BASICS abgebrochen werden
muss.

o Krampfanfdlle. lhr Arzt muss entsprechende Notfall-
mafBnahmen ergreifen und priifen, ob die Behandlung
mit OFLOX BASICS abgebrochen werden muss.

o Akutes Nierenversagen. Anzeichen kdnnen sein: Starke
Zu- und Abnahme der Urinausscheidung, verbunden
mit allgemeinem Krankheitsgefihl.

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten be-
treffen) oder nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage
der verfiigbaren Daten nicht abschatzbar)

o Schwere Haut- oder Schleimhautreaktionen, darunter
Ausschldge, Blasenbildung oder Abschélen der Haut
im Bereich von Lippen, Augen, Mund, Nase und Geni-
talien (Erythema multiforme, toxische epidermale Ne-
krolyse, Stevens-Johnson-Syndrom, akut generalisie-
rendes pustuldses Exanthem), Rétung mit ausge-
dehnter Abschélung der Haut (exfoliative Dermatitis).

o Mangel an bestimmten Blutzellen (Andmie, Leukope-
nie, Thrombozytopenie, Agranulozytose oder Panzy-
topenie), Zerfall der roten Blutkdrperchen (hamoly-
tische Andimie), Erhdhung der Zahl bestimmter weifer
Blutzellen (Eosinophilie), schwerwiegende Stérungen
der Blutzellenbildung (Knochenmarksdepression). Zei-
chen solcher Blutbildstérungen kdnnen sein:

— Blasse und Schwdche, rétlich gefarbter Urin,

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

- verstarkte Blutungsneigung (z.B. verstarkte Neigung
zu Blutergiissen) und das gehéufte Aufireten von so-
genannte Petechien (kleine, punkiférmige, rétliche
Flecken in der Haut und an den Schleimhduten).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-

baren Daten nicht abschétzbar)

o Appetitverlust, gelbe Verfarbung von Haut und Augen,
dunkel geférbter Urin, Juckreiz oder empfindlicher Ma-
gen/Bauchraum. Dies kénnen Anzeichen von Leber-
problemen sein, mdglicherweise auch eines Leberver-
sagens mit todlichem Verlauf (Hepatitis, schwerer Le-
berschaden).

Wenn Sie Sehstérungen oder irgendwelche anderen Au-
genbeschwerden unter OFLOX BASICS bemerken, miissen

Sie unverziglich einen Augenarzt um Rat fragen.

Sehr seltene Félle von lang anhaltenden (iber Monate oder
Jahre andauernden) oder dauerhaften Nebenwirkungen
wie Sehnenentziindungen, Sehnenrisse, Gelenkschmerzen,
Gliederschmerzen, Schwierigkeiten beim Gehen, unge-
wohnliche Empfindungen wie Kribbeln, Prickeln, Kitzeln,
Brennen, Taubheitsgefihl oder Schmerzen (Neuropathie),
Depression, Ermiidung, Schlafstérungen, eingeschréinktes
Erinnerungsvermdgen sowie Beeintrdchtigung des Hor-,
Seh-, Geschmacks- und Riechvermdgens wurden mit der
Anwendung von Chinolon- und Fluorchinolon-Antibiotika
in Verbindung gebracht, in einigen Féllen unabhangig
von bereits bestehenden Risikofaktoren.

Andere mégliche Nebenwirkungen

?elegenllich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betref-

en)

e Vermehrung anderer Bakterien oder Pilze, Infektionen
durch Candida-Pilze, méglicherweise behandlungsbe-
dirftig B

e Magenbeschwerden, Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall,
Bauchschmerzen

o Kopfschmerzen, Erregungszusténde, Schlafstdrungen,
Schlaflosigkeit, Unruhe, Benommenheit, Schwindel

o Hautreaktionen wie Juckreiz, Ausschlag

o Augenbrennen, Bindehautentziindung (Konjunkfivitis),
Augenreizung

e Hustenreiz, Entzindung von Nase und Rachen, No-
senlaufen

o Herzklopfen (Palpitationen)

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

o Appefitlosigkeit

o psychotische Reaktionen mit z.B. Halluzinationen (Fehl-
wahrnehmungen), Angstzusténde, Verwirrtheit, inten-
sive Traumerlebnisse (%is zum Albtraum), Depression

o Schléfrigkeit, Sinnesstdrungen wie Missempfindungen
(z.B. Kribbeln, Taubheitsgefiihl), gesteigerte bzw. ver-
ringerte Empfindung von Berihrungsreizen (Hyper-
oder Hypésthesien), Geschmacks- und Geruchssté-
rungen (bis zum Verlust des Geruchssinnes)

e Beeintréchtigung der Leberfunktion mit Anstieg von Le-
berenzymen und/oder Bilirubin (Gallenfarbstoff im Bluf)

o Beeintrdchtigung der Nierenfunktion (diese zeigt sich
z.B. als Anstieg des Serumkreatinins)

o Hitzewallungen, Schwitzen, Nesselsucht (Urtikaria),
blaschenférmiger oder pustuldser Ausschlag

o Pulsbeschleunigung (Tachykardie)

o Blutdruckabfall, Blutdruckanstieg

e Sehstérungen (z.B. verschwommenes Sehen, Doppelt-
sehen und verandertes Farbensehen)

o Gleichgewichtsstérungen

o Atemnot, Verkrampfung der Atemwege (Bronchospas-
mus)

o Darmentziindung (Enterokolitis), in Einzelféllen auch
mit Blut im Stuhl

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

treffen)

o Entziindung von kleinen BlutgeféBen (Vaskulitis), die
auch innere Organe einbeziehen kann

o extrapyramidale Symptome (z.B. erhdhte bzw. ernied-
rigte Muskelspannung, unbeabsichtigte Bewegungen
des Gesichts bzw. des Kérpers, verlangsamter Bewe-
gungsbeginn, Bewegungsarmut) oder muskuldre Koor-
dinationsstdrungen

o Ohrgerdusche (Tinnitus), Horverlust

o Gelbsucht infolge verminderter Ausscheidung des
Gallenfarbstoffes (cholestatischer Ikterus)

o Lichtiberempfindlichkeit der Haut (z.B. sonnenbrand-
&hnliche Reaktionen, Verférbung oder Ablésung der
Nagel, siche auch Abschnitt 2.)

o entziindliche Erkrankung der BlutgefaBe (Vaskulitis),
die in Einzelfdllen zum Absterben von Haut (Hautne-
krosen) fishren kann. Anzeichen sind z.B. kleine,
punkifdrmige, rétliche Flecken in der Haut und an den
Schleimhduten (Petechien, vaskulére Purpura), Blaschen
oder Knétchen.

e Sehnenriss (z.B. der Achillessehne, siehe auch Ab-
schnitt 2.), Gelenk- und Muskelbeschwerden (z.B.

Schmerzen).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfig-

baren Daten nicht abschétzbar)

¢ Anstieg oder Abfall des Blutzuckers bis hin zum hypo-
glykémischen Koma, insbesondere bei Patienten, die
mit blutzuckersenkenden Mitteln behandelt werden
(siehe auch unter Abschnitt 2.)

o psychotische Reaktionen und Depressionen mit Selbst-
gefdhrdung bis hin zu suizidalen Gedanken oder
Handlungen (siehe auch Abschnitt 2.), Nervositdt

o Zittern, Bewegungsstorungen (z.B. Gangunsicherheit),
Geschmacksverlust, kurzzeitiger Bewusstseinsverlust
(Synkope)

e Entzindung des Auges (Uveitis)

o Horstorungen

o anormal schneller Herzrhythmus, lebensbedrohlicher
unregelmdBiger Herzschlag, Verénderung des Herz-
rhythmus (Verlédngerung des QT-Intervalls, sichtbar im
EKG, einer elekirischen Aufzeichnung der Herzaktivitdt)

e schwere Atemnot, allergisch bedingte Lungenentziin-
dung (Pneumonitis)

o Vergauungsstérungen (Dyspepsie), Bléhungen, Verstop-
fung, Entziindung der Bauchspeicheldriise

o Medikamentenausschlag, Entziindung der Mundschleim-
haut

o Schadigung des Muskelgewebes (Rhabdomyolyse,
Myopathie), Muskelschwdche (von besonderer Bedeu-
tung bei Patienten mit Myasthenia gravis, einer schwe-
ren Muskelerkrankung), Muskelabriss, Muskelriss, Bén-
derriss, Gelenkentzindung (Arthritis), Verschlimmerung
einer bestehenden Myasthenia gravis

e allergisch bedingte Nierenentziindung (akute interstiti-
elle Nephritis)

o Porphyrie-Attacken bei Patienten mit Porphyrie (sel-
tene Stoffwechselerkrankung)

o Schwdchezustinde, Fieber, Schmerzen (einschlieB-
lich Schmerzen im Riicken, in der Brust und in den
Gliedmafen)

o Blutdruckabfall, bis zum Kreislaufzusammenbruch mit
Bewusstlosigkeit

o anhaltende Kopfschmerzen mit oder ohne Verschwom-
mensehen (benigne intrakranielle Hypertonie)

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 angege-
ben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5. Wie ist OFLOX BASICS aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéng-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blister-
packung und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum
nach ,Verwendbar bis” nicht mehr verwenden. Das Ver-
falldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angege-
benen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren.

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.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was OFLOX 200 mg BASICS Filmtabletten enthdlt

Der Wirkstoff ist Ofloxacin.
Jede Filmtablette enthdlt 200 mg Ofloxacin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Hyprolose, Lactose, mikrokristalline Cel-
lulose, Maisstarke, Carboxymethylstérke-Natrium (Typ A),
Polysorbat 80, hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesi-
umstearat (Ph.Eur.), Talkum

Filmiberzug: Hypromellose, Titandioxid (E171), Macro-
gol 400, Talkum

Wie OFLOX 200 mg BASICS Filmtabletten aussieht und
Inhalt der Packung

OFLOX 200 mg BASICS Filmtabletten sind weife bis
cremefarbene, runde, bikonvexe Filmtabletten mit der
Prgung ,200" auf der einen Seite und einer tiefen Bruch-
kerbe auf der anderen Seite.

Die Filmtablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

OFLOX 200 mg BASICS Filmtabletten ist erhéltlich in Pa-
ckungen mit 2, 3, 7, 8, 10, 12, 14, 16, 20, 50 oder
100 Filmtabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in
den Verkehr gebracht.
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Basics GmbH
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