ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Oroflocina, 500 mg, tabletki powlekane
Levofloxacinum

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

Gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Lek ten zostal przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywa¢ innym, gdyz moze im
zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceutg.

Spis tresci ulotki:

AN

1.

Co to jest lek Oroflocina i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oroflocina
Jak stosowac¢ lek Oroflocina

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Oroflocina

Inne informacje

CO TO JEST LEK OROFLOCINA I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lewofloksacyna nalezy do grupy antybiotykow zwanych fluorochinolonami. Hamuje rozwor bakterii
wywolujacych zakazenia.

Lek Oroflocina stosuje si¢ w leczeniu nastepujacych zakazen bakteryjnych:

2.

zapalenie zatok przynosowych,

zakazenia uktadu oddechowego u pacjentow z przewleklymi zaburzeniami oddychania
(przewlekte zapalenie oskrzeli),

zapalenie phuc,

powiktane (trudne do leczenia) zakazenia drég moczowych, w tym zakazenia nerek
(odmiedniczkowe zapalenie nerek),

zakazenia skory i zlokalizowane pod skora, w tym zakazenia mig$ni; czasem nazywa sig je
zakazeniami ,,tkanek migkkich”,

zakazenia gruczotu krokowego.

INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU OROFLOCINA

Kiedy nie stosowa¢ leku Oroflocina

Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na lewofloksacyng lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow leku lub w przypadku nadwrazliwosci na inne antybiotyki z grupy
chinolonéw. Wykaz substancji pomocniczych leku podany jest w punkcie 6.

Jesli pacjent choruje na padaczke, poniewaz zwigksza sig ryzyko wystapienia drgawek.
Jesli u pacjenta wystapity kiedykolwiek problemy ze §ciggnami (np. zapalenie $ciggna) w trakcie

leczenia antybiotykami z grupy flurochinolonéw. Podczas stosowania lewofloksacyny istnieje
zwigkszone ryzyko pojawienia si¢ podobnych objawow, w tym zerwania $ciggna.




* U kobiet w okresie ciazy lub karmienia piersia. Oroflocina moze wywota¢ niekorzystne dziatania
u dziecka (patrz takze ,,Ciaza i karmienie piersia”).

. Lek ten przeznaczony jest do stosowania u dorostych i nie nalezy go podawac dzieciom
ani mlodziezy w okresie wzrostu. Moze uszkadza¢ chrzastki wzrostowe.

Kiedy zachowac¢ szczegdlng ostroznos$¢ stosujac lek Oroflocina

» Jesli u pacjenta w przesztosci wystapito uszkodzenie moézgu, np. udar lub cigzki uraz, przed
zastosowaniem leku Oroflocina nalezy poinformowac lekarza, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko
drgawek.

* Ryzyko drgawek zwigksza si¢ rowniez podczas stosowania leku Oroflocina z innymi lekami,
takimi jak fenbufen lub inne podobne leki stosowane w celu zmniejszenia bolu reumatycznego i
standw zapalnych, lub z teofilina (lek stosowany w astmie) (patrz takze ,,Stosowanie leku
Oroflocina z innymi lekami”). Nalezy upewnic¢ sig, ze lekarz zna histori¢ choroby pacjenta, tak by
mogt podja¢ wlasciwe leczenie.

* Stosujac lek Oroflocina nalezy unika¢ niepotrzebnie dlugiego pozostawania pod wptywem silnego
$wiatta stonecznego. Nie nalezy korzysta¢ z lamp ze $wiatlem UV ani solarium, poniewaz
podczas stosowania leku Oroflocina moze zwigkszac si¢ wrazliwo$¢ na $wiatto (reakcje podobne
do oparzenia stonecznego).

» Jesli w trakcie leczenia lub nawet kilka tygodni po jego zakonczeniu wystapi u pacjenta nasilona
biegunka z krwia lub $luzem, nalezy natychmiast poinformowac o tym lekarza. Moze to by¢
objaw cigzkiej choroby jelit (rzekomobtoniaste zapalenie jelit) i moze by¢ konieczne zaprzestanie
stosowania leku Oroflocina i rozpoczecie leczenia zaburzen jelitowych.

* Lewofloksacyna moze (rzadko) wywotywac zapalenie §ciggna (bdl i obrzek oraz zaczerwienienie
w okolicy $ciggna), szczegolnie u 0sob starszych oraz leczonych kortykosteroidami (kortyzon i
inne podobne leki). Jesli wystapia u pacjenta jakiekolwiek dolegliwos$ci §ciggien, nalezy
natychmiast powiadomi¢ o tym lekarza i odciazy¢ bolesng konczyng w celu uniknigcia
uszkodzenia $ciggna. Konieczne moze by¢ zaprzestanie leczenia (patrz ,,Kiedy nie stosowac leku
Oroflocina”).

» Jesli u pacjenta wystepuje rzadka choroba genetyczna polegajaca na nieprawidlowym
funkcjonowaniu enzymu zwanego dehydrogenaza glukozo-6-fosforanowa (G6-PD), nalezy
poinformowac o tym lekarza. Choroba moze wywotywa¢ niedobor pewnych substancji
chemicznych w krwinkach czerwonych. Podczas stosowania lewofloksacyny dochodzi do rozpadu
tych krwinek, co prowadzi do niedokrwistosci (anemia) i zazotcenia skory (zo6ttaczka).

» Jesli u pacjenta wystgpowaly zaburzenia psychiczne, nalezy poinformowac o tym lekarza, gdyz
stosowanie lewofloksacyny moze wywolywac mysli samobojcze lub proby samookaleczenia. Jesli
wystapia, nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku.

*  Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia nerek, moze by¢ konieczna zmiana dawki leku (patrz
punkt 3 ,,Jak stosowa¢ lek Oroflocina™).

» Jedli pacjent stosuje leki przeciwzakrzepowe, takie jak warfaryna, nalezy poinformowac o tym
lekarza lub pielggniarke, gdyz jednoczesne stosowanie tych lekow moze zwigkszaé ryzyko
krwawienia (patrz takze ,,Stosowanie leku Oroflocina z innymi lekami”).

*  Wiadomo, ze lewofloksacyna moze wywotywacé cigzkie reakcje alergiczne, nawet w czasie lub po
podaniu pierwszej dawki. Jesli u pacjenta pojawi si¢ pokrzywka lub innego rodzaju wysypka,



trudnosci w oddychaniu lub inne objawy nadwrazliwosci (patrz takze punkt 4 ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”), nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub pielegniarke.

Jesli pacjent ma cukrzycg i przyjmuje insuling lub doustne leki przeciwcukrzycowe, nalezy
poinformowac o tym lekarza lub pielggniarke, gdyz jednoczesne stosowanie leku Oroflocina
moze prowadzi¢ do hipoglikemii. Lekarz powinien zaleci¢ uwazne kontrolowanie st¢zenia
glukozy we krwi.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas stosowania tego typu lekow, jesli: u pacjenta stwierdzono
wrodzone lub wystepujace w rodzinie wydtuzenie odstgpu QT (widoczne w zapisie EKG —
badaniu aktywnosci elektrycznej serca), u pacjenta stwierdzono zaburzenia rownowagi
elektrolitowej we krwi (zwlaszcza male stezenie potasu i magnezu we krwi), pacjent ma bardzo
wolny rytm serca (zwany bradykardia), pacjent ma staba prace serca (niewydolno$¢ serca),
pacjent przebyt zawal migénia sercowego, pacjent jest kobieta lub osoba w podeszlym wieku,
pacjent stosuje inne leki mogace powodowa¢ zmiany w zapisie EKG (patrz punkt Stosowanie
leku Oroflocina z innymi lekami).

Jesli pacjent poczuje ostabienie, mrowienie, drgtwienie rak, ndg lub twarzy, nalezy natychmiast
powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce, gdyz moze by¢ konieczne zaprzestanie podawania
leku.

Lewofloksacyna moze powodowac¢ falszywie dodatni wynik testu wykrywajacego w moczu
opioidy (narkotyki). Jesli pacjent ma mie¢ przeprowadzone takie badanie, nalezy poinformowac
lekarza o zazywaniu leku.

Lewofloksacyna moze powodowaé uszkodzenie watroby, rzadko prowadzace do jej
niewydolno$ci (gtéwnie u pacjentoéw z wcezesniejsza choroba tego narzadu). Jesli u pacjenta
wystapia niewyjasnione objawy, takie jak utrata apetytu, zazotcenie skory lub biatkowek oczu,
ciemny kolor moczu, $wiad lub tkliwos¢ i bol brzucha, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Stosowanie leku Oroflocina z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich przyjmowanych aktualnie i ostatnio
lekach, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recety. Szczegdlnie wazne jest poinformowanie o
przyjmowaniu lekow wymienionych ponize;j.

Fenbufen lub podobne leki stosowane w leczeniu bolu reumatycznego i obrzekow lub teofilina (Iek
stosowany w chorobach uktadu oddechowego, takich jak astma). Zazywanie lewofloksacyny z
tymi lekami zwigksza ryzyko wystapienia drgawek.

Probenecyd (stosowany w zapaleniu stawow) lub cymetydyna (stosowana w leczeniu wrzodow
zotadka lub zgagi). Leki te zmniejszaja wydalanie lewofloksacyny z moczem.

Cyklosporyna (lek zmniejszajacy aktywno$¢ uktadu odpornosciowego, stosowany np. po
przeszczepieniu narzadow). Lewofloksacyna wydtuza dziatanie tego leku.

Leki zmniejszajace krzepliwo$¢, takie jak warfaryna.

Jesli pacjent przyjmuje inne leki, ktore moga wplywac na rytm serca, leki nalezace do grupy lekow

prezciwarytmicznych (np. chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid, amiodaron, sotalol, dofetylid,
ibutylid), tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, niektore leki przeciwbakteryjne (nalezace do
grupy makrolidow) lub niektore leki przeciwpsychotyczne, koniecznie powinien powiedzie¢ o tym
lekarzowi.



» Leki zmniejszajace kwasnos$¢ soku zotadkowego (stosowane w leczeniu zgagi lub bolu brzucha),
zawierajace magnez lub glin (patrz takze ,,Jak stosowac¢ lek Oroflocina™).

o Sukralfat (lek chroniacy $ciang zotadka), (patrz takze ,,Jak stosowac lek Oroflocina”™).

* Leki zawierajace sole zelaza (stosowane w leczeniu niedokrwisto$ci, czyli anemii), (patrz takze
,Jak stosowa¢ lek Oroflocina™).

Stosowanie leku Oroflocina z jedzeniem i piciem
Lek Oroflocina mozna stosowac na czczo lub w trakcie jedzenia. Tabletke nalezy popi¢ woda.

Ciaza i karmienie piersia

Nie nalezy stosowa¢ leku Oroflocina w trakcie ciazy lub w przypadku podejrzenia ciazy oraz w
okresie karmienia piersia, poniewaz moze to zaszkodzi¢ dziecku.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sig lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn

Lek moze wywolywaé senno$¢ i zawroty glowy oraz zaburzenia widzenia (patrz takze ,,Mozliwe
dziatania niepozadane”), co ostabia zdolnos$¢ koncentracji uwagi i wydluza czas reakcji. Jesli
wystapia tego typu reakcje, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, obslugiwaé niebezpiecznych urzadzen
ani nie podejmowac podobnej aktywnosci.

3. JAK STOSOWAC LEK OROFLOCINA

Lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwo$ci nalezy
ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

» Lekarz zleca ile tabletek nalezy przyjmowac, kiedy i jak dlugo je zazywaé. Zalezy to od rodzaju i
ciezko$ci zakazenia.

* W wicekszosci przypadkow stosuje si¢ jedna lub dwie tabletki raz na dobg. Dawkg nalezy
przyjmowac regularnie co 12 godzin lub co 24 godziny.

» Tabletki nalezy polykaé¢ w calosci lub podzielone, popijajac woda. Nie nalezy ich rozgniata¢ ani
rozgryzac.

» Tabletki mozna przyjmowaé w trakcie positku lub migdzy positkami.

» Je$li pacjent jednoczes$nie stosuje zawierajace magnez lub glin leki zmniejszajace kwasnos¢ soku
zotadkowego (leki stosowane w leczeniu zgagi lub bolu zotadka), sukralfat (lek ochraniajacy
$ciang zotadka) lub leki zawierajace sole zelaza (stosowane w leczeniu niedokrwistosci) nie nalezy
ich przyjmowac¢ razem z lewofloksacyna. Leki te nalezy zazy¢ przynajmniej na 2 godziny przed
przyjeciem lub 2 godziny po zazyciu leku Oroflocina. W przeciwnym razie moga one ostabiac jej
dziatanie.

Dorosli i osoby w podesztym wieku
* Zapalenie zatok przynosowych
Jedna tabletka 500 mg leku Oroflocina raz na dobg.

» Zakazenia w obrebie klatki piersiowej u pacjentow z diugo utrzymujqcymi sie zaburzeniami
oddychania (przewlekle zapalenie oskrzeli)
Pot tabletki lub jedna tabletka 500 mg leku Oroflocina, raz na dobg.

* Zapalenie ptuc
Jedna tabletka 500 mg leku Oroflocina, raz lub dwa razy na dobg.



* Zakazenia drog moczowych, w tym zakazenia nerek lub pecherza moczowego
Pot tabletki 500 mg leku Oroflocina na dobe.

» Zakazenia skory i zlokalizowane pod skorq, w tym zakazenia miesni
Pot tabletki 500 mg leku Oroflocina raz na dobg lub jedna tabletka 500 mg leku Oroflocina raz lub
dwa razy na dobg.

* Zakazenia gruczotu krokowego
Jedna tabletka 500 mg leku Oroflocina codziennie.

Pacjenci z zaburzong czynno$cia nerek

U pacjentow ze zmniejszona wydolnos$cig nerek lekarz dostosuje dawke leku Oroflocina do stopnia
zaburzen nerkowych, poniewaz u pacjentow z niewydolnoscig nerek stosuje si¢ mniejsze dawki niz u
0s0b z prawidlowa ich czynnoscia.

Pacjenci w podesztym wieku (z prawidlowa czynnoscia nerek)
Nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania.

Pacjenci z zaburzona czynno$cia watroby
Nie ma koniecznos$ci zmiany dawkowania.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Oroflocina

Jesli pacjent przyjmie wigksza niz zalecana dawke leku Oroflocina, nalezy natychmiast skontaktowac
si¢ z lekarzem lub najblizszym szpitalem. Objawy przedawkowania, to: splatanie, zawroty gtowy,
utrata §wiadomosci, drgawki i zaburzenia rytmu serca. Leczenie jest objawowe. Lewofloksacyna nie
jest usuwana z organizmu przez dialize¢. Nie jest dostgpna specyficzna odtrutka.

Pominigcie zastosowania leku Oroflocina
W przypadku pomini¢cia dawki, nalezy ja zazy¢ jak najszybciej. Kolejna dawke nalezy przyjacé
o zwyklej porze. Nie nalezy przyjmowaé podwdjnej dawki w celu uzupetnienia dawki pominigte;.

Przerwanie stosowania leku Oroflocina

Wazne jest, aby zakonczy¢ caly zalecony przez lekarza cykl leczenia. Nie nalezy go przerywac
wczesniej, nawet jesli poprawi si¢ samopoczucie. Jesli pacjent zbyt wezesnie przerwie przyjmowanie
tabletek, jego stan moze si¢ pogorszy¢.

W razie dalszych pytan zwiazanych ze stosowaniem leku, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Oroflocina moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub pielegniarke
Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow cigzkiej reakcji alergiczne;:

» obrzek twarzy, warg, ust lub gardta, mogacy powodowac trudnosci w oddychaniu lub potykaniu,

* nasilone zawroty glowy lub zapas¢,

» cigzka lub swedzaca wysypka, zwlaszcza jesli wystepuja pecherze na skorze, w okolicy warg,
oczu, w jamie ustnej, nosie lub na narzadach ptciowych.



Sa to cigzkie dziatania niepozadane. Moze by¢ konieczne pilne udzielenie pomocy medyczne;.
Wystepuja bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentdow) i moga czasem pojawié si¢ juz po
pierwszej dawce leku Oroflocina.

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Wystepujace czesto (rzadziej niz u 1 na 10 pacjentéw):
* nudnosci, biegunka,
» zwickszenie we krwi aktywnos$ci enzymoéw watrobowych.

Wystepujace niezbyt czesto (rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):

¢ utrata apetytu,

* niestrawnos$¢, wymioty, bol brzucha, wiatry, zaparcia,

* $wiad i wysypka,

* bol i zawroty glowy, sennos¢,

e zaburzenia snu, nerwowos¢,

» zwigkszenie lub zmniejszenie liczby biatych krwinek,

* nieprawidtowosci w badaniach laboratoryjnych krwi w wyniku zaburzen czynnosci watroby lub
nerek,

* 0golne ostabienie,

» zakazenia grzybicze (i wzrost innych bakterii opornych na antybiotyk).

Wystepujace rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentéw):

» cigzka biegunka ze stolcami zawierajacymi sluz lub krew w wyniku zapalenia jelit (patrz takze
,»Kiedy zachowac¢ szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Oroflocina”),

* mrowienie dtoni i stop, drzenia,

» drgawki,

* lek, depresja, reakcje psychotyczne, niepokoj i splatanie,

» szybka, nieregularna praca lub kotatanie serca,

* nieprawidtowo niskie ci$nienie tgtnicze krwi,

* bdl Sciggien i stan zapalny (patrz takze ,,Kiedy zachowac szczeg6lna ostroznos¢ stosujac lek
Oroflocina”),

* b6l stawow lub miesni,

» zmniejszenie liczby ptytek krwi, powodujacy sktonnos¢ do siniaczenia i krwawien,

* zmniejszenie liczby granulocytow obojetnochtonnych (rodzaj krwinek biatych) we krwi,

» skrocenie oddechu, §wiszczacy oddech,

* pokrzywka.

Wystepujqce bardzo rzadko (rzadziej nizu 1 na 10 000 pacjentow):

* znaczne zmniejszenie liczby krwinek bialych (agranulocytoza), prowadzace do wystapienia
objawow, takich jak nawracajaca lub dtugotrwata goraczka, bol gardta i zte samopoczucie,

* omdlenie w wyniku zmniejszenia st¢zenia glukozy we krwi (hipoglikemia), szczego6lnie u chorych
na cukrzyce,

* omamy, reakcje psychotyczne z ryzykiem wystapienia mysli samobdjczych (patrz takze ,,Kiedy
zachowac szczegdlna ostrozno$¢ stosujac lek Oroflocina™),

» ostabienie, mrowienie i drgtwienie rak i nog lub twarzy (patrz takze ,,Kiedy zachowac¢ szczegolng
ostroznos$¢ stosujac lek Oroflocina™),

* uposledzenie smaku i wechu,

» zaburzenia widzenia (ostabienie ostro$ci widzenia, podwoéjne widzenie),

 zaburzenia stuchu,

» alergiczne zapalenie ptuc, powodujace duszno$¢, kaszel i zwigkszenie temperatury,

» zapalenie watroby,

» zerwanie $ciggna (patrz takze ,,Kiedy zachowa¢ szczeg6lna ostroznos¢ stosujac lek Oroflocina™),

* oslabienie migs$ni, szczegdlnie istotne, jesli dotyczy pacjentdw z miastenia — rzadka choroba
uktadu nerwowego,

+ ostra niewydolnos¢ nerek, mogaca wynikac z reakcji alergicznej (Srédmiazszowe zapalenie nerek),
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* nieprawidlowo wysoka temperatura.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

» zwigkszona potliwosc,

» zmniejszenie liczby wszystkich rodzajow krwinek (pancytopenia),

* zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, powodujace blado$¢ lub zazolcenie skory oraz
ostabienie i dusznos$¢ (niedokrwisto§¢ hemolityczna),

* dzwonienie i gwizdanie w uszach,

» bardzo szybkie bicie serca, zagrazajace zyciu nieregularne bicie serca, zaburzenie rytmu serca
(zwane ,,wydtuzeniem odcinka QT”, widoczne w EKG — badaniu aktywnosci elektrycznej serca),

» cigzkie zaburzenia czynnos$ci watroby, zaczynajace si¢ od utraty apetytu, zazotcenia skéry i oczu
(zo6ttaczka), oddawania ciemnego moczu, $wiadu, bolu i tkliwosci brzucha (patrz takze ,,Kiedy
zachowac szczegodlna ostrozno$¢ stosujac lek Oroflocina™),

» cigzkie bole migsni, tkliwos¢, bolesne ostabienie lub skurcze (rabdomioliza),

*  bol palcow dtoni i stdp, klatki piersiowej lub plecow,

» nadwrazliwos¢ (reakcja alergiczna).

Inne dzialania obserwowane podczas stosowania fluorochinolonéw i dlatego mogace takze
wystapi¢ podczas stosowania leku Oroflocina

» zaburzenia ruchowe, w tym trudno$ci w poruszaniu si¢ (objawy pozapiramidowe),
 alergiczne zapalenie drobnych naczyn krwiono$nych (zapalenie naczyn z nadwrazliwosci),

* nasilenie objawdw porfirii u pacjentéw z porfirig (bardzo rzadka choroba metaboliczna).
Kazdy lek przeciwbakteryjny niszczacy okreslone szczepy bakterii moze prowadzi¢ do zaburzenia
rownowagi migdzy drobnoustrojami (bakterie, grzyby) prawidlowo wystepujacymi u ludzi. W wyniku
tego moze zwigkszy¢ si¢ liczba innych bakterii lub grzybow, co w pewnych przypadkach moze
wymagac¢ leczenia.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK OROFLOCINA

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowa¢ leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku lub blistrze po
oznakowaniu ,,Termin wazno$ci”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku Oroflocina.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych sig juz nie potrzebuje. Takie postegpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Oroflocina

» Substancja czynng (sktadnik dziatajacy) jest lewofloksacyna w postaci pétwodnej lewofloksacyny.
Kazda tabletka zawiera 500 mg lewofloksacyny.

¢ Inne skladniki leku to:



rdzen tabletki: hypromeloza 6¢P, celuloza mikrokrystaliczna PH 102, sodu stearylofumaran,
krospowidon typ A,

otoczka tabletki (Opadry pink): hypromeloza 6¢P, tytanu dwutlenek (E 171), talk, makrogol
8000, zelaza tlenek czerwony (E 172), zelaza tlenek zotty (E 172).

Jak wyglada lek Oroflocina i co zawiera opakowanie

Lek Oroflocina to rozowe tabletki powlekane o ksztatcie kapsutki, wymiarach okoto 16,0 x 8,0 mm
z linig podziatlu po obu stronach.
Tabletke mozna podzieli¢ na potowy.

Tabletki dostgpne sa w blistrach w tekturowym pudetku.
Kazde pudetko zawiera 1, 5, 7, 10, 50, 200 lub 500 tabletek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac¢ si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
JELFA SA

ul. Wincentego Pola 21
58-500 Jelenia Gora
Polska

Wytworca

Farmaprojects, S.A.

Santa Eulalia 240-242

08902 — L’Hospitalet de Llobregat
Barcelona

Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastgpujacymi nazwami:

Wielka Brytania Levofloxacin 500 mg film-coated tablets

Litwa OROFLOCINA 500 mg plévele dengtos tabletés
Lotwa OROFLOCINA 500 mg apvalkotas tabletes
Czechy OROFLOCINA 500 mg potahované tablety
Stowacja OROFLOCINA 500 mg filmom obalené tablety
Wegry OROFLOCINA 500 mg filmtabletta

Rumunia OROFLOCINA 500 mg comprimate filmate
Bulgaria OROFLOCINA 500 mg punmupanu Ta0neTKu

Data zatwierdzenia ulotki: 05-12-2011



	ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UŻYTKOWNIKA

