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BETEGTÁJÉKOZTATÓ: INFORMÁCIÓ A FELHASZNÁLÓ SZÁMÁRA

Ofloxacin-Teva200 mg filmtabletta

Ofloxacin-Teva 400 mg filmtabletta
ofloxacin

Mielőtt elkezdené szedni ezt a gyógyszert, olvassa el figyelmesen az alábbi betegtájékoztatót.

· Tartsa meg a betegtájékoztatót, mert a benne szereplő információkra a későbbiekben is szüksége lehet.

· További kérdéseivel forduljon orvosához vagy gyógyszerészéhez.

· Ezt a gyógyszert az orvos Önnek írta fel. Ne adja át a készítményt másnak, mert számára ártalmas lehet még abban az esetben is, ha tünetei az Önéhez hasonlóak.

· Ha bármely mellékhatás súlyossá válik, vagy ha a betegtájékoztatóban felsorolt mellékhatásokon kívül egyéb tünetet észlel, kérjük, értesítse orvosát vagy gyógyszerészét.

A betegtájékoztató tartalma:

1. Milyen típusú gyógyszer az Ofloxacin-Teva 200 mg, ill. 400 mg filmtabletta és milyen betegségek esetén alkalmazható? (Továbbiakban: Ofloxacin-Teva filmtabletta)
2. Tudnivalók az Ofloxacin-Teva filmtabletta szedése előtt

3. Hogyan kell alkalmazni az Ofloxacin-Teva filmtablettát?

4. Lehetséges mellékhatások

5. Hogyan kell az Ofloxacin-Teva filmtablettát tárolni?

6. További információk

1. MILYEN TÍPUSÚ GYÓGYSZER AZ OFLOXACIN-TEVA FILMTABLETTA ÉS MILYEN BETEGSÉGEK ESETÉN ALKALMAZHATÓ?

Az Ofloxacin-Teva filmtabletta baktériumok okozta fertőzések kezelésére szolgáló antibiotikum. 

Alkalmazható vese- és húgyúti fertőzésekben, légúti fertőzésekben (beleértve a tüdőgyulladást is), férfi és női nemi szervek olyan gyulladásaiban, amikor a nőknél a méhnyak, illetve férfiaknál az alsó húgyutak érintettek.
A készítmény alkalmazható még a gonorrhoea és egyéb nemi fertőzések kezelésére is.

2. TUDNIVALÓK AZ OFLOXACIN-TEVA FILMTABLETTA SZEDÉSE ELŐTT

Ne szedje az Ofloxacin-Teva filmtablettát
· ha allergiás (túlérzékeny) az ofloxacinra (vagy más kinolol-származékokra), vagy az Ofloxacin-Teva filmtabletta egyéb összetevőjére,

· ha korábban már előfordult Önnél íngyulladás,

· ha Ön epilepsziás,

· ha Ön ritka, örökletes galaktóz-intoleranciában szenved,

· gyermek- és serdülőkorban,

· terhesség és szoptatás ideje alatt,
· fennálló glukóz-6-foszfát dehidrogenáz hiány esetén.

Az Ofloxacin-Teva filmtabletta fokozott elővigyázatossággal alkalmazható

· korábban vagy jelenleg fennálló mentális (gondolkodásmód, lelki alkat) betegség, vagy pszihiátriai betegség esetén,

· ha Ön jelenleg vagy rendszeresen gyógyszert szed (pl. véralvadásgátló szert, antibiotikumot, reumatológiai, izületi fájdalmak kezelésére szolgáló szereket, vércukorszint-csökkentő szereket, veseműködést befolyásoló gyógyszereket),

· ha korábban valamilyen más antibiotikum szedésekor túlérzékenységi reakció alakult ki Önnél,
· ha korábban más kinolok esetében Önnél súlyos mellékhatások jelentkeztek (íngyulladás, súlyos neurológiai reakciók).

A készítmény szedésének ideje alatt ne tartózkodjon sokáig erős napsütésben, ne kvarcoljon vagy szoláriumozzon.

A készítmény alkalmazása idején végzett bizonyos laboratóriumi vizsgálatok eredményei módosulhatnak, ezért tájékoztassa az orvost, hogy Ofloxacin-Teva filmtablettát szed.

Kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyógyszerek

A készítmény szedésével egy időben alkalmazott savkötők, szukralfát vagy fémionokat tartalmazó készítmények (alumínium, vas, magnézium vagy cink), csökkenthetik az ofloxacin felszívódását, ezért az Ofloxacin - Teva filmtablettát 2 órával korábban, ezen szerek előtt kell bevenni.

A készítmény más gyógyszerekkel (véralvadás gátlók, antibiotikumok, reumatológiai gyógyszerek, izületi fájdalmak kezelésére szolgáló készítmények, vércukorszint-csökkentő szerek, nem-szteroid gyulladásgátlók, görcsküszöb csökkentő szerek (teofillin), veseműködést befolyásoló gyógyszerek) való együttes alkalmazása során egymás hatását befolyásolhatják.

Feltétlenül tájékoztassa kezelőorvosát vagy gyógyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gyógyszereiről, beleértve a vény nélkül kapható készítményeket is.

Terhesség és szoptatás

Mielőtt bármilyen gyógyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelőorvosával vagy gyógyszerészével. Ismert vagy feltételezett terhesség, illetve szoptatás esetén a készítmény alkalmazása ellenjavallt.

A készítmény hatásai a gépjárművezetéshez és gépek kezeléséhez szükséges képességekre

Az Ofloxacin-Teva filmtabletta alkalmazása során a koncentrálóképesség csökkenhet, aluszékonyságot, reakciókészség megváltozását, szédülést, látászavart figyeltek meg.
Az egyidejűleg fogyasztott alkohol fokozhatja az ofloxacin ezen hatásait.

A betegnek ki kell tapasztalni, hogyan reagál az Ofloxacin-Teva filmtablettára, mielőtt gépjárművet vezetne, vagy gépet kezelne.

Fontos információk az Ofloxacin-Teva filmtabletta egyes összetevőiről 

Ha kezelőorvosa korábban arról tájékoztatta, hogy egyes cukrokra érzékeny, kérdezze meg kezelőorvosát, mielőtt elkezdi a készítmény alkalmazását.
A 200 mg-os készítmény 108,9 mg, míg a 400 mg-os készítmény 216,48 mg tejcukrot tartalmaz filmtablettánként.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI AZ OFLOXACIN-TEVA FILMTABLETTÁT?

Az Ofloxacin-Teva filmtablettát mindig az orvos által elmondottaknak megfelelően alkalmazza. A készítményt kizárólag az orvos által előírt adagban és ideig szabad alkalmazni!

Amennyiben nem biztos az adagolást illetően, kérdezze meg orvosát vagy gyógyszerészét.

A készítmény szokásos adagja felnőtteknek: napi 200-400 mg, amit szükség esetén az orvos a fertőzés súlyosságától és természetétől függően 2x400 mg-ra emelhet.

Beszűkült vese- és májműködés esetén a kezelőorvos az adagot módosíthatja.

A kezelést az orvos által előírt ideig kell folytatni. A kezelés szokásos időtartama 5-10 nap.

Bizonyos esetekben megfelelő egy rövidebb idejű (1-3 nap) kezelés, ilyenkor az Ofloxacin-Teva-Uro filmtabletta alkalmazható.

A kezelés időtartama nem haladhatja meg a 2 hónapot.

Gyermek- és serdülőkorban a készítmény alkalmazása ellenjavallt.

Az orvos által rendelt adagot lehetőleg reggel kell bevenni.
Napi kétszeri alkalmazás esetén, az előírt adagokat rendszerint azonos időközönként célszerű bevenni.

A filmtablettát egészben, kevés (félpohárnyi) folyadékkal kell lenyelni, éhgyomorra vagy étkezés közben.

Ha az előírtnál több Ofloxacin-Teva filmtablettát vett be

Ha véletlenül egyszerre az előírtnál több tablettát szedett be, vagy felmerül, hogy gyermeke, illetve valaki más vett be a gyógyszerből, haladéktalanul forduljon orvoshoz.

Tünetek: zavartság, szédülés, eszméletzavar, görcsök, émelygés.

Ha elfelejtette bevenni az Ofloxacin-Teva filmtablettát

Ha elfelejtett bevenni egy tablettát mielőbb pótolja a mulasztást, kivéve, ha elérkezett a következő adag bevételének ideje. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag pótlására. A továbbiakban az eredetileg előírt adagolási rend szerint szedje a gyógyszert.

Ha idő előtt abbahagyja az Ofloxacin-Teva filmtabletta alkalmazását

Ha bármilyen további kérdése van a készítmény alkalmazásával kapcsolatosan, kérdezze meg orvosát vagy gyógyszerészét.

Ha másik orvoshoz fordul, vagy kórházba utalják, tájékoztassa orvosát az Ön által szedett gyógyszerekről.

4. LEHETSÉGES MELLÉKHATÁSOK

Mint minden gyógyszer, így az Ofloxacin-Teva filmtabletta is okozhat mellékhatásokat, amelyek azonban nem mindenkinél jelentkeznek.

Ha az alábbi hatások bármelyikét észleli magán, akkor lehetséges, hogy súlyos allergiás reakciója van. Azonnal hagyja abba az Ofloxacin-Teva filmtabletta szedését, és azonnal forduljon kezelőorvosához, vagy keresse fel a sürgősségi ellátást a legközelebbi kórházban. Ezek nagyon súlyos mellékhatások, és lehetséges, hogy Önnek sürgős orvosi ellátásra van szüksége.

· allergiás jelenségek, elsősorban a bőrön jelentkező túlérzékenységi reakciók,

· ritkán vizenyő, nyelvduzzadás vagy gégeduzzanat, heves szívdobogás, esetleg vérnyomáscsökkenés és légszomj tapasztalható.

Ezenkívül azonnal tájékoztassa kezelőorvosát, és hagyja abba az Ofloxacin-Teva filmtabletta szedését, ha az alábbi mellékhatások bármelyikét észleli:

· Ín- vagy izületi fájdalom, vagy duzzanat, ami 10 000 beteg közül egynél fordul elő. Ez ínszakadáshoz vezethet, különösen a boka hátsó részén levő nagy ín esetén. 

· Súlyos vagy tartós hasmenés, véres vagy nyálkás széklettel a kezelés során vagy a kezelés befejezése után néhány nappal, ami 1 000 beteg közül egynél fordulhat elő.

· Ha Ön úgy érzi, hogy viselkedésével veszélybe sodorhatja önmagát. Ilyesmi 10 000 betegből egynél szokott előfordulni. 

Az Ofloxacin-Teva filmtablettának az alábbi egyéb mellékhatásai lehetnek:

100 betegből 1-10 beteget érint:
- étvágytalanság, émelygés-hányás, hasmenés, hasi fájdalom, gyomor-bélrendszeri panaszok.
1000 betegből 1-10 beteget érint:

- fejfájás, szédülés

- alvászavarok, nyugtalanság

- szapora szívverés alacsony vérnyomás

- bőrkiütés, viszketés (kivételes esetekben hólyagokkal vagy kis gennyel teli hólyagocskákkal).
10 000 betegből 1-10 beteget érint:

- súlyos és tartós hasmenés, a kezelés alatt vagy után, amely komoly bélbetegség jele lehet. Bélmozgást gátló gyógyszerek ilyen esetben nem szedhetők.
- májenzimek szérumszintjének növekedése, májfunkció emelkedett szérum bilirubin-szinttel járó károsodás.

- álmosság, zsibbadás, látászavarok (homályos látás, kettőslátás és a színlátás zavarai), ízérzés- és szaglászavarok, mozgászavarok

- rossz közérzet.
10 000 beteg közül kevesebb, mint egy betegnél jelentkezhet:

- epepangásos sárgaság, májgyulladás vagy súlyos májkárosodás

- emelkedett kreatinin-szint
- görcsök, fülcsengés, hallászavarok (kivételesen teljes hallásvesztés) fonákérzés, érzékcsökkenés, remegés, bizonytalan járás, egyensúlyzavarok.

- zavartság, élénk álmok (esetleg rémálmok), izgatottság, szorongás, depresszió, önveszélyes viselkedés, hallucinációk,

- keringés összeomlása, kipirulás

- vérszegénység, fehérvérsejtszám-emelkedés, a trombociták számának emelkedése, kóros vérsejtszám emelkedés

- veseműködési zavar, veseelégtelenség

- bőrpír és fényérzékenység, amely a körmöket is érintheti (elszíneződés, a körmök meglazulása), és más, súlyos bőrreakciók

- túlérzékenységi reakciók, néha már az első adag bevételét követően jelentkezhetnek (vérnyomás-emelkedés, szemben jelentkező égő érzés, köhögési inger és az orr nyálkahártya fokozott váladékozása, az arcot, nyelvet és a gégét érintő vizenyő (rekedtség, légzési nehézség). Ilyen reakciók esetében az Ofloxacin-Teva adását azonnal el kell hagyni, és sürgősségi ellátás szükséges.

- vércukorszint emelkedés vagy csökkenés (különösen diabetes mellitusban szenvedőknél)
- izomfájdalom és -gyengeség (ami myasthenia gravis esetén különleges fontosságú), ízületi és izomfájdalmak (egyes esetekben rhabdomyolysis tünetei) jelentkezhetnek.

- ínpanaszok – gyulladás és szakadás (Achilles-ín szakadása) különösen kortikoszteroidokkal is kezelt betegekben – jelentkezhetnek. Íngyulladás tüneteinek észlelésekor haladéktalanul abba kell hagyni az ofloxacin terápiát, és orvosi ellátás szükséges.

Az alkalmazás során jelentkező nemkívánt mellékhatások többsége a kezelés felfüggesztésével megszüntethető.

Ha bármely mellékhatás súlyossá válik, vagy ha a betegtájékoztatóban felsorolt mellékhatásokon kívül egyéb tünetet észlel, kérjük, értesítse orvosát vagy gyógyszerészét.

5. HOGYAN KELL AZ OFLOXACIN-TEVA FILMTABLETTÁT TÁROLNI?

Ez a gyógyszer nem igényel különleges tárolást.

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!

A dobozon feltüntetett lejárati idő után ne szedje az Ofloxacin-Teva filmtablettát. A lejárati idő a megadott hónap utolsó napjára vonatkozik.

A gyógyszereket nem szabad a szennyvízzel vagy a háztartási hulladékkal együtt megsemmisíteni. Kérdezze meg gyógyszerészét, hogy szükségtelenné vált gyógyszereit miként semmisítse meg. Ezek az intézkedések elősegítik a környezet védelmét.

6. TOVÁBBI INFORMÁCIÓK

Mit tartalmaz az Ofloxacin-Teva filmtabletta?

A készítmények hatóanyaga: 200 mg, ill. 400 mg ofloxacin filmtablettánként.

Egyéb összetevők: 
Tablettamag: vízmentes kolloid szilícium-dioxid, magnézium-sztearát, kroszkarmellóz-nátrium, hipromellóz, hidegen duzzadó keményítő, laktóz-monohidrát;

bevonat: „Opadry II white” (triacetin, makrogol, laktóz‑monohidrát, titán-dioxid, hipromellóz).

Milyen a készítmények külleme és mit tartalmaz a csomagolás

Ofloxacin-Teva 200 mg filmtabletta: fehér, kerek, mindkét oldalán felezővonal. A tabletta egyik oldalán „FXN” felirat a felezővonal egyik oldalán és “ 200” másik oldalán. Törési felülete fehér vagy sárgásfehér színű.
A tabletta egyenlő adagokra osztható.

Ofloxacin-Teva 400 mg filmtabletta: fehér, kapszula alakú, mindkét oldalán kissé domború felületű filmtabletta, az egyik oldalán “FXN 400” benyomat, a másik oldalán törésvonal van.

Törési felületük fehér vagy sárgásfehér színű.

10 db filmtablettát tartalmazó színtelen, átlátszó PVC/PVdC/Al buborékcsomagolásban és dobozban.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyártó:

TEVA Gyógyszergyár Zrt., 
Debrecen Pallagi út 13.
OGYI-T-8547/01 (Ofloxacin-Teva 200 mg filmtabletta)

OGYI-T-8547/02 (Ofloxacin-Teva 400 mg filmtabletta)

A betegtájékoztató engedélyezésének dátuma: 2011. május 20.
OGYI/4263/2011


