Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Tarivid 200
200 mg, tabletki powlekane
Ofloxacinum

Nalezy uwaznie zapoznac¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Tarivid 200 i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tarivid 200
Jak przyjmowac¢ Tarivid 200

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Tarivid 200

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest Tarivid 200 i w jakim celu si¢ go stosuje

Tarivid 200 zawiera jako substancj¢ czynng ofloksacyng, lek nalezacy do grupy fluorochinolonéw,
dziatajacy bojczo na bakterie wywotujace zakazenia.

Tarivid 200 jest wskazany u dorostych w leczeniu nastepujacych zakazen bakteryjnych:
e ostre odmiedniczkowe zapalenie nerek i powiktane zakazenia uktadu moczowego,
e Dbakteryjne zapalenie gruczotu krokowego, zapalenie jader i najadrzy,
e zapalenie narzadow miednicy mniejszej, w skojarzeniu z innymi lekami przeciwbakteryjnymi.

Dla ponizej wymienionych wskazan lek Tarivid 200 nalezy stosowac tylko wtedy, gdy uzycie innych
lekéw przeciwbakteryjnych powszechnie zalecanych do leczenia tych zakazen uzna si¢ za
niewlasciwe:

niepowiklane zapalenia pecherza moczowego,

zapalenie cewki moczowej,

powiktane zakazenia skory i tkanek miekkich,

ostre bakteryjne zapalenie zatok,

ostre nasilenie przewleklej obturacyjnej choroby ptuc, w tym zapalenia oskrzeli,
pozaszpitalne zapalenie ptuc.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Tarivid 200

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Tarivid 200 i skontaktowa¢ si¢ z lekarzem
° Jesli pacjent ma uczulenie na ofloksacyne lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tabletek tego leku (wymienionych w punkcie 6).
Objawy reakcji alergicznej obejmuja: wysypke, trudnosci w potykaniu lub oddychaniu, obrzek
warg, twarzy, gardla lub jezyka.
. Jesli u pacjenta wystapit kiedykolwiek w przesztosci obrzek $ciegien (nazwany zapaleniem
Sciggien), obejmujgcy na przyktad nadgarstek lub $ciegno Achillesa.
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° Jesli pacjent ma padaczke lub zwigkszong sktonnos¢ do napadow drgawkowych, np. po
przebytym urazie czaszkowo-méozgowym, udarze mézgu lub procesie zapalnym w obrebie
osrodkowego uktadu nerwowego (zwigkszone ryzyko wystgpienia drgawek).

. Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig (patrz punkt ,,Cigza i karmienie piersig” ponizej).

. Jesli pacjent ma mniej niz 18 lat lub jeszcze ro$nie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem leku Tarivid 200

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Tarivid 200 nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub

farmaceuta, jesli pacjent:

ma sktonno$¢ do napadow drgawkowych,

otrzymal przeszczep,

mial kiedykolwiek zaburzenia $ciggna w wywiadzie, zwigzane z podaniem fluorochinolonéw,

ma zaburzenia watroby lub nerek,

ma chorobg serca lub zaburzenia rytmu serca,

choruje na miastenie,

choruje na cukrzyce i przyjmuje leki przeciwcukrzycowe,

ma zaburzenie dotyczace krwinek czerwonych, znane jako ,,niedobor dehydrogenazy

glukozo-6-fosforanowe;j”,

przyjmuje leki zmniejszajace krzepliwos¢ krwi,

o ma obecnie lub miat kiedykolwiek w przesztosci problemy ze zdrowiem psychicznym,

. jesli u pacjenta stwierdzono poszerzenie duzego naczynia krwionosnego (tetniak aorty lub
duzej tetnicy obwodowej),

o jesli w przesztosci wystgpito u pacjenta rozwarstwienie aorty (rozdarcie Sciany aorty),

. jesli u pacjenta stwierdzono niedomykalno$¢ zastawek serca,

. jesli w rodzinie wystgpowaty przypadki tetniaka aorty lub rozwarstwienia aorty albo
wrodzonej choroby zastawki serca, czy tez inne czynniki ryzyka lub stany predysponujace
(np. choroby tkanki tacznej takie jak zespot Marfana lub zespot Ehlersa-Danlosa, zespot
Turnera, zespdt Sjogrena [choroba zapalna o podtozu autoimmunologicznym] lub choroby
naczyn krwiono$nych takie jak zapalenie tetnic Takayasu, olbrzymiokomorkowe zapalenie
tetnic, choroba Behceta, nadci$nienie tetnicze lub potwierdzona miazdzyca tetnic,
reumatoidalne zapalenie stawow [choroba stawow] lub zapalenie wsierdzia [zakazenie serca]).

Nie nalezy przyjmowac lekow przeciwbakteryjnych zawierajacych fluorochinolony lub chinolony,
w tym leku Tarivid 200, jesli u pacjenta wystapito w przesztosci jakiekolwiek cigzkie dziatanie
niepozadane podczas przyjmowania chinolonu lub fluorochinolonu. W takiej sytuacji nalezy jak
najszybciej poinformowac lekarza.

W przypadku wystgpienia naglego silnego bolu brzucha, plecow lub w klatce piersiowej nalezy si¢
natychmiast zgtosi¢ do oddziatu ratunkowego.

Zaburzenia dotyczace serca
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania tego typu lekow, jesli:
e u pacjenta stwierdzono wrodzone lub wystgpujace w rodzinie wydtuzenie odstepu QT
(widoczne w zapisie EKG - badaniu aktywnosci elektrycznej serca),
e u pacjenta stwierdzono zaburzenia rownowagi elektrolitowej we krwi (zwlaszcza mate
stgzenie potasu i magnezu we krwi),
pacjent ma bardzo wolny rytm serca (zwany bradykardig),
pacjent ma stabg prace serca (niewydolnos¢ serca),
pacjent przebyl zawal migsnia sercowego,
pacjent jest kobietg lub osoba w podesztym wieku (moga by¢ bardziej wrazliwi na wydtuzenie
odstepu QT),



e pacjent stosuje inne leki mogace powodowaé zmiany w zapisie EKG (patrz punkt ,, Tarivid
200 a inne leki”).

Jesli pacjent nie jest pewny, czy ktorekolwiek z powyzszych dotyczy jego osoby, przed rozpoczeciem
przyjmowania leku Tarivid 200 powinien skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem, jesli w czasie stosowania leku Tarivid 200 u pacjenta
wystapia nastepujace objawy:

. wysypka, pokrzywka, §wiad, obrzek naczynioruchowy (obrzek skory i bton §luzowych,
mogacy obejmowac drogi oddechowe i wtedy zagraza¢ zyciu) oraz obnizenie ci$nienia
tetniczego Krwi,

o biegunka, zwlaszcza o cigzkim przebiegu, wodnista, z domieszka krwi lub $luzu, bolem
brzucha i (lub) goraczka — mogg to by¢ objawy rzekomobtoniastego zapalenia jelita, groznego
powiklania zwigzanego ze stosowaniem antybiotyku,

. pecherze pojawiajace si¢ na btonach §luzowych, gtownie jamy ustnej i narzadéw ptciowych —
moga to by¢ objawy ciezkiej skornej reakcji alergicznej, zwanej zespotem Stevensa-Johnsona,

. rozlegle zluszczanie naskorka, ktore moze by¢ objawem ciezkiej skornej reakcji alergiczne;,
zwanej toksycznym martwiczym oddzielaniem si¢ naskorka,
napady drgawek,

. reakcje psychotyczne powodujace zachowania grozne dla bezpieczenstwa i Zycia pacjenta,

jadtowstret, zottaczka, ciemne zabarwienie moczu, $wiad lub tkliwy brzuch — moga to by¢
objawy zapalenia watroby,

. obrzek i bol w okolicy $ciegien, bol migséni, ktore mogg by¢ objawem zapalenia $ciggna lub
jego zerwania,
. ostabienie mig$ni, trudnosci w oddychaniu,

reakcje skorne w nastgpstwie narazenia na dziatanie stonica lub sztucznego promieniowania
UV (solaria, lampy kwarcowe) - moga to by¢ objawy nadwrazliwo$ci na $wiatto, ktora moze
utrzymywac si¢ do 48 godzin po zakonczeniu leczenia,

zaburzenia rytmu serca,

objawy nadkazenia wywotanego przez oporne bakterie lub grzyby,

zaburzenia poziomu cukru we krwi,

ostabienie, uczucie mrowienia lub dretwienia,

drzenie i wzmozone lub ostabione napigcie migsniowe, spowolniony poczatek ruchow,
zubozenie ruchow oraz inne zaburzenia koordynacji migsniowej,

zaburzenia widzenia,

° tatwe siniaczenie lub krwawienia u pacjentow leczonych antagonistami witaminy K.

W przypadku wystgpienia naglego silnego bolu brzucha, plecow lub w klatce piersiowej, ktéry moze
by¢ objawem tetniaka i rozwarstwienia aorty, nalezy si¢ natychmiast zgtosi¢ do oddziatu
ratunkowego. Ryzyko wystgpienia tych zmian moze by¢ wyzsze w przypadku leczenia uktadowymi
kortykosteroidami.

W przypadku wystapienia nagtych dusznosci, zwtaszcza po polozeniu si¢ do 16zka, lub
zaobserwowania obrzeku kostek, stop lub brzucha albo pojawienia si¢ kotatania serca (uczucia
przyspieszonego lub nieregularnego bicia serca) nalezy niezwlocznie zwroci¢ si¢ do lekarza.

Szczegolnie w przypadku cigzkich zakazen lub braku odpowiedzi na leczenie, ze wzgledu na ryzyko
wystgpienia opornosci, lekarz zaleci wykonanie badanie mikrobiologiczne wyizolowanego szczepu
bakterii oraz okresli¢ jego wrazliwo$¢.

U pacjentéw przyjmujacych fluorochinolony, w tym ofloksacyne, opisywano wystepowanie zbyt
duzego lub niskiego stgzenia glukozy we krwi. U pacjentdw z cukrzyca leczonych jednoczesnie
doustnymi lekami przeciwcukrzycowymi (np. glibenklamidem) lub insuling odnotowano przypadki
$pigczki hipoglikemicznej. U pacjentéw z cukrzycg lekarz zaleci doktadne kontrolowanie stezenia
glukozy we krwi.



Rzadko moze wystapi¢ bol 1 obrzek stawdw oraz stan zapalny lub zerwanie Sciegien. Ryzyko jest
zwigkszone u 0sob w podesztym wieku (powyzej 60 lat), po przeszczepie narzadu, w przypadku
wystepowania problemow z nerkami lub leczenia kortykosteroidami. Stan zapalny i zerwania $ciggien
moga wystapi¢ w ciggu pierwszych 48 godzin leczenia, a nawet do kilku miesiecy po przerwaniu
leczenia lekiem Tarivid 200. Po wystgpieniu pierwszych objawow bolu lub stanu zapalnego $ciggna
(na przyktad w stawie skokowym, nadgarstku, tokciu, barku lub kolanie) nalezy przerwaé
przyjmowanie leku Tarivid 200, skontaktowac si¢ z lekarzem i odcigzy¢ bolacy obszar. Nalezy unikac
nadmiernego wysitku, poniewaz moze to zwiekszy¢ ryzyko zerwania Sciegna.

U pacjenta mogg rzadko wystapi¢ objawy uszkodzenia nerwow (neuropatii), takie jak bol, pieczenie,
mrowienie, dretwienie i (lub) ostabienie, zwlaszcza stop i ndg oraz dtoni i rak. W takim przypadku
nalezy przerwaé przyjmowanie leku Tarivid 200 i natychmiast poinformowac¢ lekarza, aby zapobiec
rozwojowi potencjalnie nieodwracalnej choroby.

Dlugotrwalte, zaburzajgce sprawnosé i potencjalnie nieodwracalne ciezkie dzialania niepozgdane

Leki przeciwbakteryjne zawierajace fluorochinolony i (lub) chinolony, w tym lek Tarivid 200, byty
zwiagzane z bardzo rzadkimi, ale ciezkimi dziataniami niepozadanymi. Niektore z nich byty
dlugotrwate (utrzymujace si¢ przez miesiace lub lata), uposledzajace lub potencjalnie nieodwracalne.
Naleza do nich: bole Sciggien, migsni i stawow konczyn gornych i dolnych, trudnosci w chodzeniu,
nieprawidlowe odczucia, takie jak ktucie, mrowienie, taskotanie, dretwienie lub pieczenie (parestezje),
zaburzenia zmystéw, w tym zaburzenia wzroku, smaku i wechu oraz stuchu, depresja, zaburzenia
pamigci, silne zmgczenie i ciezkie zaburzenia snu.

Jesli po przyjeciu leku Tarivid 200 wystapi ktorekolwiek z tych dziatan niepozadanych nalezy
natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem przed kontynuacja leczenia. Pacjent i lekarz zdecyduja, czy
kontynuowac leczenie, biorgc réwniez pod uwage antybiotyki z innej grupy.

Wplyw na wyniki badan laboratoryjnych

Jesli pacjent ma mie¢ wykonane badanie moczu, powinien poinformowac lekarza, ze przyjmuje lek
Tarivid 200. Tarivid 200 moze bowiem wplywa¢ na wyniki niektérych badan moczu (np. fatszywie
dodatni wynik oznaczenia opioidéw i porfiryny).

Jesli pacjent ma mie¢ wykonane testy na gruzlicg, powinien poinformowac lekarza, ze przyjmuje lek
Tarivid 200. Tarivid 200 moze hamowa¢ wzrost pratkow gruzlicy (Mycobacterium tuberculosis) i
dlatego wynik testu bakteriologicznego na gruzlice moze by¢ falszywie ujemny.

Tarivid 200 a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Tarivid 200 i niektore inne
leki moga bowiem wzajemnie wptywac na swoje dziatanie.

Jesli pacjent przyjmuje inne leki, ktore moga wptywac na rytm serca, leki nalezace do grupy lekow
przeciwarytmicznych (np. chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid, amiodaron, sotalol, dofetylid,
ibutylid), trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, niektore leki przeciwbakteryjne (nalezace do
grupy makrolidow) lub niektore leki przeciwpsychotyczne, koniecznie powinien powiedzie¢ o tym
lekarzowi.

Nastepujace leki mogg zmienia¢ sposéb dzialania leku Tarivid 200 lub Tarivid 200 moze
zmieniaé¢ sposéb dzialania niektérych sposrod ponizszych lekéw:

o metotreksat, stosowany w chorobach reumatycznych lub nowotworowych,
leki zmniejszajace krzepliwos¢ krwi,
leki zawierajace zelazo (stosowane w niedokrwistosci) lub cynk,
leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych,
leki zwiekszajace wydalanie wody z organizmu (leki moczopedne), takie jak furosemid,
leki zobojetniajace kwas zotagdkowy, zawierajgce magnez lub glin (stosowane w
niestrawnosci),



glibenklamid (stosowany w cukrzycy),

probenecyd (stosowany w dnie moczanowej),

cymetydyna (stosowana w owrzodzeniu zotgdka lub niestrawnosci),
sukralfat (stosowany w owrzodzeniu zotgdka).

Nastepujace leki, przyjmowane jednoczes$nie z lekiem Tarivid 200 mogg zwi¢kszaé ryzyko
dzialan niepozadanych:

. inne antybiotyki (takie jak: erytromycyna, azytromycyna lub klarytromycyna),

o leki stosowane w depresji (takie jak: amitryptylina, klomipramina lub imipramina),

. teofilina (stosowana w zaburzeniach oddychania),

o leki stosowane w celu regulacji rytmu serca (takie jak: amiodaron, chinidyna, prokainamid lub
dyzopiramid),
leki stosowanie w leczeniu zaburzen psychicznych,
fenbufen lub niesteroidowe leki przeciwzapalne (NLPZ) stosowane w celu ostabienia bolu i
stanu zapalnego (takie jak: ibuprofen, diklofenak lub indometacyna).

Stosowanie leku Tarivid 200 z jedzeniem i piciem
Tabletki mozna przyjmowac na czczo lub po positku. Nalezy zachowa¢ okoto 2-godzinng przerwe
migdzy przyjmowaniem leku Tarivid 200 i lekéw zobojetniajacych.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Pacjentka nie powinna przyjmowac leku Tarivid 200, jesli:
. jest w ciazy, planuje zajscie w cigzg lub przypuszcza, ze jest w cigzy
. karmi piersig lub planuje karmi¢ piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Tarivid 200 pacjent moze odczuwac sennos$¢, zaburzenia rownowagi lub
zawroty gtowy lub moze mie¢ zaburzenia widzenia. Jesli u pacjenta wystapia takie objawy, nie
powinien prowadzi¢ samochodu, obstugiwaé zadnych narzgdzi ani maszyn.

Tarivid 200 zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wcezesniej u pacjenta nietolerancje niektdrych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku Tarivid 200.

3. Jak przyjmowa¢é Tarivid 200

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jak i kiedy nalezy przyjmowa¢ lek Tarivid 200

. Lek nalezy przyjmowac doustnie.

. Tabletki nalezy potykac¢ w catosci, popijajac woda.

. W czasie stosowania tabletek Tarivid 200 nalezy unika¢ silnego promieniowania stonecznego
i nie korzysta¢ z lamp opalajgcych lub solarium.

° Lekow zawierajgcych zelazo (na niedokrwistos¢), zobojetniajacych kwas zotagdkowy (na
niestrawnos¢ lub zgage) lub sukralfatu (stosowany w owrzodzeniu zotadka), nie nalezy
przyjmowac w ciggu 2 godzin przed i po przyjeciu leku Tarivid 200.

. Jesli pacjent ma wrazenie, ze dziatanie leku jest za mocne lub za stabe, powinien zwrécic si¢
do lekarza. Nie nalezy samodzielnie zmienia¢ dawkowania leku.

Czas trwania leczenia zalezy od ci¢zko$ci zakazenia.

. W cigzkich zakazeniach zwykle wystarcza 7 do 10 dni. Leczenie nie powinno trwaé dtuzej niz
2 miesigce.
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° Dawki dobowe sg zwykle podzielone na dwie rowne dawki (poranng i wieczorng). Nalezy
zachowa¢ rowne odstepy (12 godzin) pomiedzy dawkami przyjmowanymi w ciggu doby.

° Dawki do 400 mg mozna przyjmowac jako pojedyncza dawke, rano. Wigksze dawki nalezy
przyjmowac jako dwie osobne dawki, rano i wieczorem, mniej wigcej co 12 godzin.

Jaka dawke leku nalezy przyjmowac
° Lekarz zadecyduje ile tabletek leku Tarivid 200 i jak czgsto powinien przyjmowac pacjent
oraz jak dlugo powinno trwac leczenie.
° Dawka leku zalezy od rodzaju zakazenia i jego stopnia nasilenia.

Zazwyczaj stosowana dawka u dorostych, w tym u oséb w podesztym wieku, to od 200 mg do 400 mg
kazdego dnia. Dawka zalezy od miejsca i rodzaju zakazenia.

Wskazania do stosowania Dawki

e Ostre bakteryjne zapalenie zatok 200 mg — 400 mg (1- 2 tabletki) 2 x na dobg

e Ostre nasilenie przewlektej obturacyjnej
choroby pluc, w tym zapalenia oskrzeli

e Pozaszpitalne zapalenie ptuc

Powiktane zakazenia skory i tkanek migkkich 400 mg (2 tabletki) 2 x na dobe

W niektorych przypadkach lekarz moze zaleci¢ stosowanie wickszej dawki dobowe;j leku (600 mg lub
nawet 800 mg).

Pacjenci w podeszlym wieku
U pacjentow w podesztym wieku nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na czynnos¢ nerek. Lekarz
odpowiednio dostosuje dawkowanie. Patrz tez punkt 2 ,,Zaburzenia dotyczace serca”.

Zaburzenia nerek

Jesli pacjent ma jakiekolwiek problemy z nerkami, lekarz moze zaleci¢ stosowanie mniejszej dawki
leku Tarivid 200.

Zaburzenia czynnoS$ci watroby
U pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby (jak marskos$¢ watroby z wodobrzuszem)
moze by¢ zmniejszone wydalanie, wigc nie zaleca si¢ podawania wiekszej dawki dobowej niz 400 mg.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Tarivid 200 nie nalezy stosowac u dzieci i mtodziezy.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Tarivid 200

W przypadku przyjecia wiekszej niz zalecana dawki leku Tarivid 200, nalezy niezwlocznie
skontaktowac¢ sie z lekarzem lub zglosic¢ si¢ do najblizszego szpitala, gdyz moze by¢ konieczne
uzyskanie specjalistycznej pomocy lekarskiej. Nalezy zabra¢ ze sobg opakowanie leku, aby lekarz
wiedziat, jaki lek zostat przyjety. Mogg wystapi¢ objawy, takie jak: uczucie dezorientacji, zawroty
glowy, utrata $wiadomosci, napad drgawek, nudnos$ci lub krew w stolcu. Po wprowadzeniu leku do
obrotu obserwowano ze strony uktadu nerwowego nastepujace objawy: uczucie dezorientacji, napady
drgawek, widzenie, odczuwanie lub styszenie rzeczy, ktore nie istniejg (omamy) oraz drzenie.

Pominiecie przyjecia leku Tarivid 200

Jesli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku Tarivid 200, powinien zazy¢ ja jak najszybciej po
przypomnieniu sobie o tym. Jesli jednak zbliza sie juz pora przyjecia nastepnej dawki, nalezy pomingé
zapomniang dawke. Nie nalezy stosowaé dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Tarivid 200

Tarivid 200 nalezy przyjmowac tak dtugo, jak zalecit lekarz. Nie nalezy przerywac przyjmowania leku
Tarivid 200 nawet, jesli pacjent poczuje si¢ lepiej. Jesli pacjent przerwie przyjmowanie leku, moze
doj$¢ do nawrotu zakazenia.



W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawéw niepozadanych, nalezy przerwa¢ stosowanie
leku Tarivid 200 i niezwlocznie skontaktowac sie¢ z lekarzem lub zglosi¢ sie do najblizszego
szpitalnego oddzialu ratunkowego (patrz tez ,,Ostrzezenia i Srodki ostroznosci” w punkcie 2)
. Powazna reakcja uczuleniowa, objawiajgca si¢ wysypka, trudnosciami w oddychaniu,
obrzgkiem warg, twarzy, gardta lub jezyka (obrzek naczynioruchowy).
. Bardzo powazna reakcja uczuleniowa, nazywana ,,wstrzasem anafilaktycznym”, objawiajaca
si¢ ostabieniem, omdleniem, trudnosciami w oddychaniu lub obrzgkiem twarzy.
. Powazna reakcja skorna z powstawaniem pgcherzy na skorze, ztuszczaniem si¢ skory
w okolicy warg, oczu, ust, nosa i narzagdow piciowych (zespot Stevensa-Johnsona), rozlegte
zluszczanie naskorka (toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka), bolesne
zaczerwienienie skory z obecnoscig guzkow i pgcherzy (rumien wielopostaciowy).

o Zaburzenia rytmu serca (nieregularne bicie serca), ktore moga by¢ grozne dla zycia (arytmia
komorowa).
° Rozpad mig$ni prazkowanych (rabdomioliza): rozsiane bole migsniowe, wrazliwo$¢ mie$ni

na dotyk, z mogaca wystepowac jednoczesnie goraczka, zmgczeniem i pogorszeniem si¢
czynnosci nerek.

o Zapalenie watroby: zazotcenie skory i bialek oczu, ciemne zabarwienie moczu, swedzenie
skory, bol lub tkliwos¢ brzucha.

. Biegunka, zwtaszcza o ciezkim przebiegu, wodnista, z domieszkg krwi lub §luzu, bolem
brzucha i (lub) goraczka (rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego).

. Nagty silny bol brzucha, plecow lub w klatce piersiowe;.

. Spiaczka wywotana niskim poziomem cukru we krwi (§piaczka hipoglikemiczna). Jest to
wazne u pacjentow z cukrzyca.

. Zmniejszenie stezenia cukru we krwi (hipoglikemia) u pacjentow z cukrzycg przyjmujacych
leki przeciwcukrzycowe; objawami mogg by¢: ostabienie, drazliwo$¢, pocenie si¢ i (lub)
drzenia.

U pacjentéw otrzymujacych fluorochinolony zglaszano przypadki poszerzenia i ostabienia Sciany
tetnicy lub rozerwania §ciany tetnicy (tetniaka i rozwarstwienia), ktére moga zakonczy¢ sie
peknigciem i doprowadzi¢ do zgonu, a takze przypadki niedomykalno$ci zastawek serca. Patrz tez
punkt 2.

Podawanie antybiotykow chinolonowych i fluorochinolonowych, w niektorych przypadkach
niezaleznie od istniejacych wczesniej czynnikow ryzyka, bardzo rzadko powodowato dtugotrwate
(utrzymujace si¢ przez miesigce lub lata) lub trwate dziatania niepozadane leku, takie jak zapalenie
Sciegien, zerwanie $ciggna, bol stawow, bol konczyn, trudnosci w chodzeniu, nieprawidtowe
odczucia, takie jak klucie, mrowienie, taskotanie, pieczenie, drgtwienie lub bol (neuropatia),
depresja, zmeczenie, zaburzenia snu, zaburzenia pamig¢ci oraz zaburzenia stuchu, wzroku, smaku 1
wechu (patrz ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci” w punkcie 2).

Nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli nasilg si¢ ktorekolwiek z ponizszych dzialan
niepozadanych lub utrzymuja si¢ dluzej niz kilka dni:

Niezbyt czesto (wystepuja nie czeSciej niz u 1 na 100 pacjentow)
. Zakazenia grzybicze, wtorne zakazenia drobnoustrojami niewrazliwymi na lek
. Pobudzenie, zaburzenia snu, problemy ze snem
. Zawroty glowy, bol glowy



Podraznienie oka

Zaburzenia rownowagi

Kaszel, stan zapalny wewnatrz nosa i gardta
Bl brzucha, biegunka, nudnosci, wymioty
Swiad, wysypka

Rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 1 000 pacjentow)

o Reakcja anafilaktyczna - bardzo powazna reakcja uczuleniowa, objawiajaca si¢ ostabieniem,
omdleniem, trudno$ciami w oddychaniu lub obrzgkiem twarzy

o Reakcja anafilaktoidalna - natychmiastowa reakcja obejmujaca caly organizm, ktora
przypomina anafilaksj¢

. Obrzgk naczynioruchowy - powazna reakcja uczuleniowa, objawiajaca sie¢ wysypka,
trudno$ciami w oddychaniu wywotanymi obrzgkiem warg, twarzy, gardta lub jezyka

. Utrata apetytu

Uczucie zagubienia lub niepokoju, koszmary senne, zaburzenia psychotyczne, np. widzenie,

odczuwanie lub styszenie rzeczy, ktore nie istniejg (omamy), depresja

Senno$¢

Dretwienie lub mrowienie dtoni i stop

Zmiana lub utrata odczuwania smaku i wechu

Zaburzenia widzenia

Szybkie bicie serca (czgstoskurcz)

Omdlenie, roztargnienie lub zawroty gtowy spowodowane niskim cisnieniem krwi

Duszno$¢, skurcz oskrzeli

Zapalenie jelita [objawami sg: wodnista biegunka z domieszkg krwi lub §luzu, bolem brzucha

i (lub) goraczka]

Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych i (lub) stezenia bilirubiny, wykazane

w badaniach krwi

Pokrzywka, uderzenia goragca, nadmierna potliwos¢, wysypka krostkowa

Obrzgk i bol w okolicy $ciggien spowodowany zapaleniem

Zwigkszenie stezenia kreatyniny we krwi

Zaburzenia pamigci

Ostry stan splatania (delirium)

Widzenie lub styszenie rzeczy, ktore nie istniejg (omamy, paranoja), zmiany opinii i mysli

(reakcje psychotyczne) z ryzykiem wystgpienia mysli lub prob samobojczych.

Bardzo rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 10 000 pacjentow)
. Uczucie zmgczenia, omdlenie, zawroty glowy i blados$¢ skory; moga to by¢ objawy
niedokrwistosci (niedoboru krwinek czerwonych)
o Zaburzenia dotyczace krwi, tj. zmniejszona liczba biatych krwinek (leukopenia) lub plytek
krwi (trombocytopenia); moze to prowadzi¢ do ostabienia, tatwiejszego siniaczenia lub
sktonnosci do zakazen

. Zwigkszenie liczby pewnego rodzaju biatych krwinek zwanych eozynofilami (eozynofilia)

. Wstrzas anafilaktyczny - szybko rozpoczynajaca si¢ i zagrazajaca zyciu reakcja
nadwrazliwos$ci organizmu o charakterze alergicznym

. Wstrzas anafilaktoidalny - szybko rozpoczynajgca si¢ i zagrazajaca zyciu reakcja
nadwrazliwos$ci organizmu o charakterze niealergicznym

. Zaburzenia uktadu nerwowego (ostabienie, uczucie mrowienia lub dretwienia)

° Drzenie i wzmozone lub ostabione napigcie migsniowe, spowolniony poczatek ruchow,

zubozenie ruchow oraz inne zaburzenia koordynacji migsniowej

. Napady drgawek

. Szumy uszne, utrata stuchu

. Biegunka, zwlaszcza o cigzkim przebiegu, wodnista, z domieszka krwi lub $luzu, bolem
brzucha i (lub) goraczka (rzekomobtoniaste zapalenie jelita grubego)

. Zazolcenie skory i biatkoéwek oczu (zottaczka)
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Bolesne zaczerwienienie skory z obecnoscig guzkéw i1 pecherzy (rumien wielopostaciowy)
Rozlegle ztuszczanie naskorka (toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka)

Skorne reakcje nadwrazliwosci na $wiatto (reakcje fotoalergiczne), wykwity skorne,
Zapalenie naczyn krwiono$nych, czgsto z czerwonymi lub fioletowymi wypuklymi punktami
na skorze, mogace prowadzi¢ do obumierania (martwicy) skory

Bol stawow 1 migsni

Zerwanie $ciggna, np. ciggna Achillesa, ktore tak jak w przypadku innych fluorochinolonow,
moze wystapi¢ w ciggu 48 godzin od rozpoczgcia leczenia i moze by¢ obustronne

Ostra niewydolnos¢ nerek, mogaca spowodowac zatrzymania pracy nerek; objawy mogg
obejmowac wysypke, wysoka temperature ciala oraz uogoélnione bole

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Catkowity lub prawie catkowity zanik granulocytow we krwi (agranulocytoza) co moze
prowadzi¢ do zwickszenia sktonnosci do zakazen
Uczucie ostabienia, tatwiejsze siniaczenie i zwigkszenie sktonnosci do zakazen; moze to by¢
spowodowane zmniejszeniem liczby wszystkich komorek krwi, zahamowaniem czynnos$ci
(krwiotworczej) szpiku kostnego
Zwigkszenie stezenia cukru we krwi (hiperglikemia)
Cigzkie depresje lub zaburzenia psychotyczne; u niektorych pacjentéw z depresjg moga
wystgpi¢ mysli o samouszkodzeniu lub samobojstwie
Nerwowos$¢
Drzenie, nieskoordynowane i niezalezne od woli ruchy konczyn lub catego ciata (dyskineza)
Brak odczuwania smaku, omdlenie
Zapalenie oka (zapalenie blony naczyniowej oka)
Zaburzenia stuchu
Zaburzenia serca
- bardzo szybkie bicie serca,
- zagrazajace zyciu nieregularne bicie serca,
- zaburzenie rytmu serca (zwane ,,wydtuzeniem odstepu QT”, widoczne w EKG — badaniu
aktywnosci elektrycznej serca)
Nasilona duszno$¢, alergiczne zapalenie pluc powodujace zadyszke, kaszel 1 gorgczke
Niestrawno$¢, wzdecia, zaparcia
Zapalenie trzustki
Zapalenie watroby, czasami cigzkie
Utrata apetytu, zazotcenie skory i biatkowek oczu, ciemny kolor moczu, swedzenie,
drazliwo$¢ Zzotadka (bdl brzucha). Moga to by¢ objawy zaburzen czynno$ci watroby,
mogacych prowadzi¢ do niewydolno$ci watroby zakonczonej zgonem
Powazna reakcja skorna z powstawaniem pecherzy na skorze, ztuszczaniem si¢ skory w
okolicy warg, oczu, ust, nosa i narzadow ptciowych (zespot Stevensa-Johnsona)
Czerwona luskowata wysypka ze zgrubieniami pod skorg i pecherzami, wysypka polekowa
Zapalenie jamy ustnej
Zaczerwienienie skory potaczone z intensywnym tuszczeniem si¢ (zluszczajace zapalenie
skory)
Rozsiane bole migsniowe, wrazliwos$¢ mie$ni na dotyk, z mogaca wystgpowac jednoczes$nie
goraczka, zmeczeniem i pogorszeniem si¢ czynnosci nerek - rozpad migsni prazkowanych
(rabdomioliza)
B0l lub ostabienie sity migéni, ktore moze by¢ szczegdlnie wazne u pacjentow z miastenia
(patrz Ostrzezenia i $rodki ostroznosci)
Naderwanie lub pegknigcie migénia
Zerwanie wiczadla
Zapalenie stawow
Ostre srodmigzszowe zapalenie nerek, ktore moze powodowac obrzgk kostek lub wysokie
cisnienie krwi
Napady porfirii (rzadka choroba dotyczaca metabolizmu) u pacjentéw z porfiria
Ostabienie, goraczka, bol (w tym bol plecow, klatki piersiowej 1 konczyn)
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. Utrzymujacy sie bol gtowy z niewyraznym widzeniem (fagodne nadcis$nienie $rodczaszkowe).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

Dzigki zgtaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Tarivid 200

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku. Termin wazno$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych juz sie nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Tarivid 200
- Kazda tabletka zawiera jako substancj¢ czynng 200 mg ofloksacyny.
- Pozostate sktadniki tabletek to: skrobia kukurydziana, laktoza jednowodna,
hydroksypropyloceluloza, karmeloza, magnezu stearynian, metylohydroksypropyloceluloza,
makrogol 8000, talk, tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Tarivid 200 i co zawiera opakowanie

Tarivid 200 to biate z odcieniem zottawym, dwuwypukte, podtuzne tabletki powlekane z linig
podziatu po obu stronach i wytloczonym oznaczeniem ,,MXI” oraz logo Hoechst po obu stronach.
Pakowane sg w blistry z folii PVC/Aluminium. Kazde opakowanie zawiera 10 tabletek (1 blister po
10 tabletek) lub 20 tabletek (2 blistry po 10 tabletek), w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrasse 50

D-65 926 Frankfurt nad Menem, Niemcy

Wytworca
Opella Healthcare International SAS
56, Route de Choisy
60200 Compiegne
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Francja

Ulotka nie zawiera wszystkich informacji o leku. W przypadku jakichkolwiek pytan lub watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

Tel. +48 22 280 00 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2022
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