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BEZEICHNUNG DER ARZNEIMITTEL
Ofloxacin AbZ 200 mg Filmtabletten

. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE

ZUSAMMENSETZUNG
Jede Filmtablette enthalt 200 mg Ofloxacin.

Sonstiger Bestandteil mit bekannter Wir-
kung: Lactose

Vollstandige Auflistung der sonstigen Be-
standteile, siehe Abschnitt 6.1.

. DARREICHUNGSFORM

Filmtablette

WeiBe bis cremeweiBe runde, bikonvexe
Filmtablette mit einseitiger Bruchkerbe.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt
werden.

KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungsgebiete

Ofloxacin AbZ Filmtabletten ist zur Be-

handlung folgender bakterieller Infektionen

geeignet, wenn sie durch Ofloxacin-emp-
findliche Erreger verursacht worden sind:

— akute, chronische und rezidivierende In-
fektionen der Atemwege (Bronchitis),
verursacht durch Haemophilus influen-
zae oder andere Gram-negative und
multiresistente Erreger sowie durch Sta-
phylococcus aureus.

— Pneumonien, insbesondere verursacht
durch Problemkeime wie z.B. Escherichia
coli, Klebsiella, Enterobacter, Proteus,
Legionella, Staphylococcus aureus. Da
Pneumonien im ambulanten Bereich
Uberwiegend durch Pneumokokken ver-
ursacht werden, ist Ofloxacin AbZ
Filmtabletten in diesen Fallen nicht das
Mittel der ersten Wahl.

— chronische und rezidivierende Infektio-
nen von Hals, Nase und Ohren, insbe-
sondere wenn sie durch Gram-negative
Keime, einschlieBlich Pseudomonas,
oder durch Staphylococcus aureus ver-
ursacht sind. Damit ist Ofloxacin AbZ
Filmtabletten nicht indiziert bei der Be-
handlung der akuten Angina tonsillaris
durch Beta-hamolysierende Streptokok-
ken (siehe Abschnitt 4.2).

— Infektionen der Weichteile und der Haut.

— Infektionen der Knochen (Ostitis, Osteo-
myelitis).

— Infektionen des Bauchraumes - ein-
schlieBlich des kleinen Beckens — und
bakteriell bedingte Diarrhoen, wenn die-
se einer antibiotischen Behandlung be-
durfen.

— Infektionen der Niere, der Harnwege und
der Geschlechtsorgane sowie Gonorrhoe.

Ofloxacin AbZ Filmtabletten ist weiterhin
indiziert zur Infektionsprophylaxe (auch
durch selektive Darmdekontamination) bei
Patienten mit deutlich geschwachter kor-
pereigener Abwehr (z. B. im neutropenischen
Zustand).

Gegen Treponema pallidum ist Ofloxacin
nicht wirksam.

Die Ublichen und allg. anerkannten Richt-
linien fur den angemessenen Gebrauch von
Antibiotika sind bei der Anwendung von
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Ofloxacin AbZ Filmtabletten zu beach-
ten (siehe auch Abschnitt 5.1).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Dosierung
Anwendungs- Einzel- und
gebiete Tagesgaben
Unkomplizierte Infek- | 2-mal taglich
tionen der unteren 100-200 mg
Harnwege Ofloxacin
Unkomplizierte 1-mal 400 mg
Gonorrhoe Ofloxacin als
Einmalgabe

Infektionen der Nieren,| 2-mal téglich
Harnwege und 200 mg Ofloxacin
Geschlechtsorgane

Infektionen der Atem-
wege sowie von Hals,
Nase und Ohren

2-mal taglich
200 mg Ofloxacin

Infektionen der Haut
und Weichteile

2-mal taglich
200 mg Ofloxacin

Infektionen der
Knochen

2-mal taglich
200 mg Ofloxacin

Infektionen des
Bauchraumes
(einschl. bakteriell
bedingter Diarrhoen)

2-mal taglich
200 mg Ofloxacin

Im Einzelfall kann es erforderlich sein, die
Dosis bei Erregern mit unterschiedlicher
Empfindlichkeit, bei schweren Infektionen
(z.B. der Atemwege oder der Knochen)
sowie bei ungeniigendem Ansprechen des
Patienten zu erhdhen. In diesen Fallen kann
die Dosis auf 2-mal taglich 400 mg Oflox-
acin gesteigert werden. Das Gleiche gilt fur
Infektionen mit komplizierten Begleitfaktoren.

Zur Infektionsprophylaxe bei neutropeni-
schen Patienten werden 400-600 mg
Ofloxacin pro Tag empfohlen.

Dosierung bei Patienten mit Nierenin-
suffizienz

Die Dosierung von Ofloxacin sollte bei Pa-
tienten mit eingeschrankter Nierenfunktion
wegen der vorwiegend renalen Elimination
entsprechend angepasst werden.

Siehe untenstehende Tabelle

Wenn es nicht mdglich ist, die Kreatinin-
Clearance zu bestimmen, kann sie anhand
des Serum-Kreatinin-Spiegels geschatzt
werden, der mit der Cockcroft-Gault-For-
mel wie folgt fir Erwachsene ermittelt wird:

Ménner:
Clk, (ml/min)=Gewicht (kg) x (140-Alter in
Jahren)/72 x Serum-Kreatinin (mg/dl)

oder

Clk, (ml/min)=Gewicht (kg) x (140-Alter in
Jahren)/0,814 x Serum-Kreatinin (umol/l)

Frauen: Cly, (ml/min)= 0,85 x oberer Wert

Dosierung bei Leberinsuffizienz

(z. B. Leberzirrhose mit Aszites)

Bei Patienten mit schwerer Einschrankung
der Leberfunktion (z.B. bei Leberzirrhose
mit Aszites) kann die Ausscheidung von
Ofloxacin vermindert sein. Es wird daher
empfohlen, in solchen Féllen eine Tages-
héchstdosis von 400 mg Ofloxacin nicht zu
Uberschreiten.

Altere Patienten

Eine Dosisanpassung von Ofloxacin allein
aufgrund des Alters ist nicht erforderlich.
Jedoch sollte die Nieren- und Leberfunk-
tion bei alteren Patienten besonders be-
achtet und die Dosierung entsprechend
angepasst werden (siehe Abschnitt 4.4
Verlangerung des QT-Intervalls).

Kinder und Jugendliche

Ofloxacin darf bei Kindern oder Jugend-
lichen in der Wachstumsphase nicht ange-
wendet werden.

Art der Anwendung

Eine Tagesdosis von bis zu 400 mg Oflox-
acin kann als Einzeldosis verabreicht wer-
den. In diesem Fall wird empfohlen, Oflox-
acin morgens anzuwenden.

Tagesdosen von mehr als 400 mg mussen
auf zwei Einzeldosen aufgeteilt werden und
die Zeitabstande zwischen den Gaben an-
né&hernd gleich sein.

Ofloxacin AbZ Filmtabletten sollten un-
zerkaut mit ausreichend FlUssigkeit (Y2 bis
1 Glas) eingenommen werden. Die Tablet-
ten kdnnen sowohl auf ntichternen Magen
als auch zu den Mahlzeiten eingenommen
werden. Die gleichzeitige Einnahme von
Antazida sollte vermieden werden (siehe
Abschnitt 4.5 Wechselwirkungen)

Dauer der Behandlung

Die Dauer der Behandlung richtet sich nach
dem Ansprechen der Erreger und dem Kli-
nischen Bild. Grundsatzlich wird empfoh-
len, die Behandlung mindestens 3 Tage
Uber die Entfieberung und das Abklingen
der Krankheitssymptome hinaus fortzuflh-
ren.

Bei akuten Infektionen reicht meist eine
Behandlung von 7 bis 10 Tagen. Bei Sal-
monellosen betragt die Ubliche Behand-

Folgende Dosierung (p.o. oder i.v.) wird empfohlen:

Kreatinin-Clearance | Dosierung (mg*) Anzahl der Dosierungsintervall
Dosierungen/24 h (Stunden)
50-20 ml/min 100-200 1 24
< 20 ml/min** 100 1 24
oder oder
Hamodialyse oder 200 1 48
Peritonealdialyse

*

entsprechend Indikation oder Dosierungsintervall

** Bei Patienten mit schwer eingeschrankter Nierenfunktion und Dialysepatienten sollte die
Serumkonzentration von Ofloxacin Uberwacht werden
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lungsdauer 7 bis 8 Tage, bei Shigellosen 3
bis 5 Tage und bei Darminfektionen durch
Escherichia coli 3 Tage.

Flr unkomplizierte Infektionen der unteren
Harnwege reicht Ublicherweise eine Be-
handlung Uber 3 Tage aus. Zur Behandlung
der unkomplizierten Gonorrhoe genlgt eine
Einmalgabe von 400 mg Ofloxacin.

Bei Infektionen der Knochen betragt die
Behandlungsdauer 3 bis 4 Wochen, im Ein-
zelfall auch langer.

Falls bei nachgewiesener Empfindlichkeit
Infektionen  mit  beta-hamolysierenden
Streptokokken (z.B. Erysipel) behandelt
werden, muss dies zumindest 10 Tage lang
erfolgen, um Spéatschaden wie rheumati-
schem Fieber oder Glomerulonephritis vor-
zubeugen. Da Beta-hdmolysierende Strep-
tokokken jedoch unterschiedlich empfind-
lich gegen Ofloxacin sind, erfordert die Be-
handlung solcher Infektionen den Nach-
weis der Empfindlichkeit im Einzelfall.

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

4.3 Gegenanzeigen

Ofloxacin AbZ Filmtabletten dirfen nicht

eingenommen werden

- bei Uberempfindlichkeit gegen den Wirk-
stoff Ofloxacin, andere Chinolone oder
einen der in Abschnitt 6.1 genannten
sonstigen Bestandteile,

— bei Patienten mit Epilepsie oder ernied-
rigter Krampfschwelle des ZNS,

— bei Sehnenerkrankungen/-schaden im
Zusammenhang mit einer friheren Chino-
lontherapie,

— bei Kindern und Jugendlichen in der
Wachstumsphase (unter 18 Jahren), da
Gelenkknorpelschaden nicht mit Sicher-
heit auszuschlieBen sind,

— wahrend der Schwangerschaft*,

— wahrend der Stillzeit*.

*da ausgehend von Tierversuchen ein Risiko

einer Schadigung der Wachstumsfuge im
wachsenden Organismus nicht ausge-
schlossen werden kann.

4.4 Besondere Warnhinweise und Vor-

sichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Der Methicillin-resistente S. aureus (MRSA)
weist sehr wahrscheinlich eine Koresistenz
gegen Fluorchinolone auf, zu denen auch
Ofloxacin gehdrt. Daher wird Ofloxacin bei
bekannten oder vermuteten MRSA-Infek-
tionen nicht fur die Behandlung empfohlen,
es sei denn, die Laborergebnisse bestati-
gen eine Empfindlichkeit des Erregers ge-
gen Ofloxacin (und Ublicherweise fur die
Behandlung von MRSA-Infektionen emp-
fohlene antibakterielle Wirkstoffe werden
als ungeeignet erachtet).

Die Resistenz gegen Fluorchinolone von E.
coli (der haufigste Erreger von Harnwegs-
infektionen) ist innerhalb der Européischen
Union unterschiedlich ausgepragt. Ver-
schreibende Arzte sollen daher die lokale
Pravalenz der Resistenz von E. coli gegen
Fluorchinolone bertcksichtigen.

Schwere bullése Reaktionen

Unter Ofloxacin wurde Uber Falle von
schweren bulldsen Hautreaktionen wie Ste-
vens-Johnson-Syndrom  oder  toxischer
epidermaler Nekrolyse berichtet (siehe Ab-
schnitt 4.8). Patienten sind darauf hinzu-
weisen, sofort ihren Arzt zu konsultieren,
wenn Haut- und/oder Schleimhautreaktio-
nen auftreten, bevor sie die Behandlung
fortfUhren.

Nosokomiale Infektionen verursacht durch
P. aeruginosa koénnen eine Kombinations-
therapie erfordern.

Uberempfindlichkeits- und allergische Re-
aktionen nach der ersten Verabreichung
von Fluorchinolonen sind berichtet worden.
Anaphylaktische und anaphylaktoide Reak-
tionen kdnnen sich, auch schon nach der
ersten Gabe, zu einem lebensbedrohlichen
Schock entwickeln (siehe Abschnitt 4.8).
Patienten sollten die Behandlung sofort ab-
brechen und den behandelnden Arzt oder
einen Notarzt verstéandigen, der angemes-
sene NotfallmaBnahmen einleiten wird (z. B.
Gabe von Antihistaminika, Kortikoste-
roiden, Sympathomimetika und falls erfor-
derlich Beatmung).

Durch Clostridium difficile hervorgeru-
fene Erkrankungen

Diarrhoe, insbesondere wenn sie schwer,
anhaltend und/oder blutig wéahrend oder
nach der Behandlung (bis zu mehreren Wo-
chen nach der Behandlung) mit Ofloxacin
AbZ Filmtabletten auftritt, kann ein Hin-
weis auf eine pseudomembrandse Kolitis
(CDAD) sein, ein Krankheitsbild, das durch
Clostridium difficile verursacht wird. Der
Schweregrad einer CDAD kann von einer
milden Verlaufsform bis zu deren schwers-
ter (lebensbedrohender) Form, der pseudo-
membrandsen Kolitis, reichen (siehe Ab-
schnitt 4.8). Daher ist es wichtig, diese
Diagnose in Betracht zu ziehen, wenn bei
Patienten wéhrend oder nach der Behand-
lung mit Ofloxacin schwere Diarrhd auftritt.
Bei Verdacht auf eine pseudomembrandse
Kolitis muss die Behandlung mit Ofloxacin
sofort beendet werden. Patienten sollten
unverziglich mit unterstitzenden MaBnah-
men und einer spezifischen Therapie be-
handelt werden (z. B. Einnahme von spezi-
ellen Antibiotika, wie orales Vancomycin,
orales Teicoplanin oder Metronidazol). Arz-
neimittel, welche die Darmperistaltik hem-
men, sind in solchen Fallen kontraindiziert.

Patienten mit Neigung zu Krampfanféllen
Chinolone kénnen die Krampfschwelle he-
rabsetzen und Krampfanfalle ausldsen.
Ofloxacin AbZ Filmtabletten sind kontra-
indiziert bei Patienten mit anamnestisch
bekannter Epilepsie (siehe Abschnitt 4.3)
und sollte, wie andere Chinolone, bei Pa-
tienten mit Pradisposition flir Krampfanfalle
nur mit &uBerster Vorsicht angewendet
werden.

Dies kénnen Patienten sein mit bestehen-
den ZNS-Lé&sionen, gleichzeitiger Behand-
lung mit Fenbufen oder vergleichbaren
nichtsteroidalen Antiphlogistika oder mit
Arzneimitteln, die die zerebrale Krampf-
schwelle herabsetzen, wie beispielsweise
Theophyllin (siehe Abschnitt 4.5: Wechsel-
wirkungen).

Bei Auftreten von Krampfanféllen ist die
Behandlung mit Ofloxacin abzubrechen.

Tendinitis

Selten kann es wéahrend der Behandlung
mit Chinolonen zu einer Tendinitis kommen,
die unter bestimmten Umsténden zu einem
Sehnenriss fihren kann - meistens der
Achillessehne. Tendinitis und Sehnenruptur
(manchmal bilateral) kénnen innerhalb der
ersten 48 Stunden nach Beginn der Oflox-
acin-Behandlung auftreten und sind bis zu
mehrere Monate nach Behandlungsende
beschrieben worden. Das Risiko fur Tendi-
nitis und Sehnenruptur ist bei Patienten ab
60 Jahren sowie bei Behandlung mit Korti-
kosteroiden erhéht. Die Tagesdosis sollte
bei alteren Patienten entsprechend der
Kreatinin-Clearance angepasst werden
(siehe Abschnitt 4.2). Wenn diesen Patienten
Ofloxacin AbZ Filmtabletten verschrie-
ben werden, ist daher eine engmaschige
Uberwachung erforderlich. Alle Patienten
sollten ihren Arzt konsultieren, falls Symp-
tome einer Tendinitis auftreten. Wenn eine
Sehnenentziindung vermutet wird, muss
die Behandlung mit Ofloxacin AbZ Film-
tabletten sofort abgebrochen werden und
die betroffene Sehne angemessen behan-
delt werden (z.B. Ruhigstellen) (siehe Ab-
schnitte 4.3 und 4.8).

Patienten mit eingeschrénkter
Nierenfunktion

Da Ofloxacin vorwiegend renal ausgeschie-
den wird, sollte die Dosis bei Patienten mit
eingeschrankter Nierenfunktion angepasst
werden (sieche Abschnitt 4.2: Dosierung
und Art der Anwendung).

Patienten mit psychotischen Stérungen
in der Anamnese

Unter der Behandlung mit Fluorchinolonen,
einschlieBlich Ofloxacin, sind psychotische
Reaktionen bei Patienten berichtet worden.
In einigen Féllen entwickelten sie sich zu
suizidalen Gedanken oder selbstgefahr-
dendem Verhalten einschlieBlich Selbst-
mordversuch, manchmal schon nach einer
einzelnen Dosis Ofloxacin  (siehe Ab-
schnitt 4.8). Falls ein Patient solche Reak-
tionen entwickelt, ist Ofloxacin abzusetzen
und es sind geeignete MaBnahmen einzu-
leiten.

Vorsicht ist angezeigt, wenn Ofloxacin bei
Patienten mit psychotischen Stérungen in
ihrer Krankengeschichte oder bei Patienten
mit psychiatrischen Erkrankungen ange-
wendet wird.

Patienten mit eingeschrénkter
Leberfunktion

Ofloxacin sollte mit Vorsicht bei Patienten
mit eingeschrankter Leberfunktion ange-
wendet werden, da Leberschadigungen
auftreten konnen. Falle von fulminanter
Hepatitis, die zum Leberversagen (auch mit
tddlichem Verlauf) flhren kénnen, sind un-
ter Fluorchinolonen berichtet worden. Den
Patienten ist zu empfehlen, die Behandlung
zu beenden und ihren Arzt um Rat zu fra-
gen, wenn sich Anzeichen einer Leberer-
krankung entwickeln, wie z. B. Appetitlosig-
keit, Gelbsucht, Dunkelfarbung des Urins,
Juckreiz oder ein druckempfindlicher Bauch
(siehe Abschnitt 4.8).
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Patienten unter Behandlung mit
Vitamin-K-Antagonisten

Wegen moglicher Erhéhung der Gerin-
nungswerte (PT/INR) und/oder Blutungen
bei Patienten, die mit Fluorchinolonen, ein-
schlieBlich Ofloxacin, in Kombination mit
einem Vitamin-K-Antagonisten (z. B. Warfa-
rin) behandelt werden, sollten die Gerin-
nungswerte Uberwacht werden, wenn diese
Arzneimittel gleichzeitig gegeben werden
(siehe Abschnitt 4.5).

Myasthenia gravis

Fluorchinolone einschlieBlich Ofloxacin koén-
nen eine neuromuskulére Blockade ausldsen
und bei Patienten mit Myasthenia gravis
maglicherweise zur Exazerbation der Mus-
kelschwache flUhren. Schwerwiegende
Nebenwirkungen nach Markteinfuhrung
(einschlieBlich Tod oder Beatmungspflicht)
werden mit der Anwendung von Fluorchi-
nolonen bei Patienten mit Myasthenia
gravis in Zusammenhang gebracht. Die An-
wendung von Ofloxacin bei Patienten mit
bekannter Myasthenia gravis wird nicht
empfohlen.

Prévention der Photosensibilisierung
Unter Ofloxacin ist eine Photosensibilitat
beschrieben worden (siehe Abschnitt 4.8).
Es wird empfohlen, dass sich Patienten
wahrend der Behandlung und bis zu
48 Stunden nach Behandlungsende keiner
unndétig starken Sonnenbestrahlung oder
kinstlichen UV-Strahlung (z. B. H8henson-
ne, Solarium) aussetzen, um eine Photo-
sensibilitdt zu vermeiden.

Herzerkrankungen

Fluorchinolone,  einschlieBlich  Ofloxacin,

sollten nur unter Vorsicht bei Patienten an-

gewendet werden, die bekannte Risikofak-
toren fur eine Verlangerung des QT-Inter-
valls aufweisen, wie zum Beispiel:

— angeborenes Long-QT-Syndrom

— gleichzeitige Anwendung von anderen
Arzneimitteln, die bekanntermaBen das
QT-Intervall verlangern (z. B. Antiarrhyth-
mika der Klassen IA und lll, trizyklische
Antidepressiva, Makrolide, Antipsycho-
tika)

— unkorrigierte Stérungen des Elektrolyt-
haushaltes (z. B. Hypokalidmie, Hypo-
magnesiamie)

— Herzerkrankung (Herzinsuffizienz,
Myokardinfarkt, Bradykardie)

Altere Patienten und Frauen reagieren

maoglicherweise empfindlicher auf QT-ver-

langernde Begleitmedikationen. In diesen

Patientengruppen ist daher bei der Anwen-

dung von Fluorchinolonen, einschlieBlich

Ofloxacin, Vorsicht angezeigt.

(siehe auch Abschnitte 4.2 JAlteren Patien-

ten“, 4.5, 4.8 und 4.9).

Dysglykdmie

Wie bei allen Chinolonen ist Uber eine Be-
einflussung der Blutzuckerwerte einschlie-
lich Hypoglykdmien und Hyperglykdmien
berichtet worden, Ublicherweise bei Diabe-
tikern, die gleichzeitig mit einem oralen An-
tidiabetikum (z.B. Glibenclamid) oder mit
Insulin behandelt wurden. Es wurden Félle
von hypoglykémischem Koma beschrieben.
Bei diesen diabetischen Patienten wird eine
sorgfaltige Uberwachung der Blutzucker-
werte empfohlen (siehe Abschnitt 4.8).
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Periphere Neuropathie

Unter der Behandlung mit Fluorchinolonen,
einschlieBlich Ofloxacin, sind bei Patienten
sensorische oder sensomotorische peri-
phere Neuropathien, die schnell einsetzen
koénnen, berichtet worden. Wenn Patienten
Symptome einer Neuropathie entwickeln,
wie Schmerzen, Brennen, Kribbeln, Taub-
heit und/oder Schwéche oder andere Ver-
anderungen der Wahrnehmung einschlieB-
lich des Berlihrungs-, Schmerz-, Tempera-
tur-, Bewegungs- und Vibrationsempfin-
dens, sollte Ofloxacin abgesetzt werden,
um das mdgliche Risiko der Entwicklung
eines irreversiblen Schadens zu minimieren
(siehe Abschnitt 4.8).

Patienten mit gestérter Glucose-6-
Phosphat-Dehydrogenase-Aktivitét
Patienten mit latenten oder nachgewiese-
nen Stoérungen der Glucose-6-Phosphat-
Dehydrogenase-Aktivitat kdnnen zu hdmo-
lytischen Reaktionen neigen, wenn sie mit
Chinolonen behandelt werden. Wenn bei
solchen Patienten die Anwendung von
Ofloxacin erforderlich ist, missen sie daher
auf das mogliche Auftreten einer Hamolyse
Uberwacht werden.

Sehstérungen

Bei einer Beeintrachtigung des Sehens
oder Sehorgans ist der Augenarzt umge-
hend zu konsultieren (siebe Abschnitte 4.7
und 4.8).

Beeinflussung von Laborergebnissen
Bei Patienten unter Ofloxacin kann der
Opiatnachweis im Urin falsch positiv aus-
fallen. Positive Ergebnisse missen gege-
benenfalls durch spezifischere Methoden
bestatigt werden.

Patienten, die auf andere Chinolone mit
schweren Nebenwirkungen reagiert haben
(z.B. schwere neurologische Reaktionen),
sind verstarkt gefahrdet, auf Ofloxacin ahn-
lich zu reagieren.

Die Anwendung von Ofloxacin kann zu
einer Uberbesiedlung unempfindlicher Keime
flhren, insbesondere Enterokokken, resis-
tenten Mikroorganismen oder Candida.
Deshalb sollte der Zustand des Patienten
beobachtet und in regelméBigen Zeitab-
standen kontrolliert werden. Falls eine Su-
perinfektion auftritt, sind geeignete MaB-
nahmen zu ergreifen.

Bei langerer Anwendung sollte die Nieren-
und Leberfunktion sowie das hamatologi-
sche System in regelméaBigen Abstéanden
untersucht werden.

Patienten mit seltenen hereditédren
Erkrankungen

Patienten mit der seltenen hereditaren Ga-
lactose-Intoleranz, Lactase-Mangel oder
Glucose-Galactose-Malabsorption  sollten
Ofloxacin AbZ Filmtabletten nicht ein-
nehmen.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen

Arzneimitteln und sonstige
Wechselwirkungen

Antazida oder Sucralfat, Metallionen,
Muiltivitamine, Didanosin

Bei gleichzeitiger Einnahme von mineralischen
Antazida oder Sucralfat kann die Wirkung
von Ofloxacin AbZ Filmtabletten abge-

schwacht werden. Gleiches gilt auch fir
andere Mittel, die bestimmte Metallionen
(Aluminium, Eisen, Magnesium oder Zink)
enthalten. Diese Préparate muissen daher
etwa 2 Stunden vor oder 2 Stunden nach
Ofloxacin AbZ Filmtabletten eingenom-
men werden.

Theophyllin, Fenbufen oder &hnliche
nichtsteroidale Antiphlogistika

In einer klinischen Studie wurden keine
pharmakokinetischen Wechselwirkungen von
Ofloxacin mit Theophyllin festgestellt. Aller-
dings kann es zu einer ausgepragten Sen-
kung der zerebralen Krampfschwelle kom-
men, wenn Chinolone gleichzeitig mit
Theophyllin, nichtsteroidalen Antiphlogistika
oder anderen krampfschwellensenkenden
Mitteln angewendet werden.

Probenecid, Cimetidin, Furosemid
oder Methotrexat

Probenecid verringerte die Gesamtclearan-
ce von Ofloxacin um 24 % und erhohte die
AUC um 16 %. Als Ursache wird eine Kon-
kurrenz oder Hemmung am aktiven Trans-
portmechanismus der renalen tubuléren
Sekretion vermutet. Bei gleichzeitiger Gabe
von Ofloxacin mit Arzneimitteln, welche die
tubulare renale Sekretion beeinflussen. wie
z.B. Probenecid, Cimetidin, Furosemid
oder Methotrexat, ist Vorsicht geboten.

Arzneimittel, die bekanntermalen das
QT-Intervall verldngern

Wie andere Fluorchinolone auch, sollte
Ofloxacin nur unter Vorsicht bei Patienten
angewendet werden, die gleichzeitig ande-
re Arzneimittel einnehmen, die bekannter-
maBen das QT-Intervall verlangern (z.B.
Antiarrhythmika der Klassen IA und lll, tri-
zyklische Antidepressiva, Makrolide, Anti-
psychotika) (siehe Abschnitt 4.4).

Vitamin-K-Antagonisten

Erhohte Gerinnungswerte (PT/INR) und/
oder verstarkte Blutungen (die schwerwie-
gend sein kénnen) wurden bei Patienten
beobachtet, die Ofloxacin in Kombination
mit einem Vitamin-K-Antagonisten (z.B.
Warfarin) erhalten hatten. Der Gerinnungs-
status sollte daher bei Patienten, die mit
Vitamin-K-Antagonisten behandelt werden,
Uberwacht werden (siehe Abschnitt 4.4).

Glibenclamid

Ofloxacin kann zu einer geringen Erhdhung
der Serumspiegel von Glibenclamid fuhren.
Da es dann eher zu Hypoglyké&mien kom-
men kann, empfiehlt sich in solchen Féllen
eine genaue Blutzuckertberwachung.

4.6 Fertilitat, Schwangerschaft und

Stillzeit

Ofloxacin darf wahrend der Schwanger-
schaft, Stillzeit und bei Frauen, bei denen
eine Schwangerschaft nicht ausgeschlos-
sen werden kann, nicht angewendet wer-
den.

Schwangerschaft
Basierend auf der limitierten Datenlage

beim Menschen wird die Anwendung von
Fluorochinolonen im 1. Schwangerschafts-
trimester nicht mit einem erhdhten Risiko
von Fehlbildungen oder anderen Neben-
wirkungen auf das Schwangerschaftser-
gebnis assoziiert. Tierstudien zeigten eine
Schédigung von Knorpelgewebe belasteter




Fachinformation

Ofloxacin AbZ 200 mg Filmtabletten

AbZ

P har ma

Stillzeit

Abschnitt 4.3).

Einige

beeintrachtigen.

Gelenke bei heranwachsenden Tieren. Ein
teratogener Effekt wurde nicht beobachtet
(siehe Abschnitt 5.3). Daher darf Ofloxacin
nicht wéahrend der Schwangerschaft ange-
wendet werden (siehe Abschnitt 4.3).

Ofloxacin wird in geringen Mengen Uber die
Muttermilch ausgeschieden. Aufgrund der
moglichen Arthropathie und anderen ernst-
zunehmenden Toxizitatsrisiken beim gestill-
ten Saugling, sollte wahrend der Behand-
lung mit Ofloxacin abgestillt werden (siehe

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrs-
tiichtigkeit und die Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

unerwlinschte
(z.B. Schwindel,
gen) koénnen die Konzentrationsfahigkeit
und das Reaktionsvermdgen beeintrachti-
gen. Dies kann die Verkehrstichtigkeit und
die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

diese Wirkungen verstéarkt werden.

4.8 Nebenwirkungen

Die Haufigkeit der Nebenwirkungen werden
wie folgt eingeordnet.

Nebenwirkungen
Schlafrigkeit, Sehstorun-

Durch  Alkohol kénnen

sehr hiufig >1/10

héufig > 1/100 bis < 1/10

gelegentlich |> 1/1.000 bis < 1/100

selten > 1/10.000 bis
< 1/1.000

sehr selten < 1/10.000

nicht bekannt | Haufigkeit auf Grund-
lage der verfigbaren
Daten nicht abschétz-
bar

Die folgenden Angaben beruhen auf Klini-
schen Studien und umfangreicher Erfah-
rung nach Markteinfuhrung.

4.9 Uberdosierung

Siehe Tabelle

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkun-
gen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwir-
kungen nach der Zulassung ist von groBer
Wichtigkeit. Sie ermdglicht eine kontinuier-
liche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Ver-
héltnisses des Arzneimittels. Angehdrige
von Gesundheitsberufen sind aufgefordert,
jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung
dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzuzeigen.

a) Symptome der Intoxikation

Als wichtigste Symptome einer akuten
Uberdosierung  kénnen (unter anderem)
zentralnervdse Symptome auftreten, wie
z.B. Verwirrtheit, Schwindel, Bewusst-
seinstribung und Krampfanfélle, Verlange-
rung des QT-Intervalls sowie Beschwerden
im Magen-Darm-Bereich wie z.B. Ubelkeit
und Erosionen der Magen-Darm-Schleim-
haut.

Nach Markteinflhrung wurden ZNS-Effekte
wie z. B. Verwirrungszustande, Konvulsionen,
Halluzinationen und Tremor beschrieben.

b) Therapie von Intoxikationen

Im Falle einer Uberdosierung sollte eine
symptomatische Behandlung eingeleitet
werden.

Es kann erforderlich werden, die Organ-
und Vitalfunktionen unter intensivmedizini-
schen Bedingungen zu Uberwachen und zu
sichern. Eine EKG-Uberwachung sollte auf-
grund des maoglichen Auftretens einer QT-
Intervallverlangerung durchgefihrt werden.

Im Falle einer massiven Uberdosierung
koénnen folgende MaBnahmen empfohlen
werden:

Zur Elimination von nicht resorbiertem
Ofloxacin werden z.B. Magensptilung, Ver-
abreichung von Adsorbentien und Natrium-

. PHARMAKOLOGISCHE EIGEN-

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

sulfat (moglichst innerhalb der ersten
30 Minuten) empfohlen. Antazida kénnen
zum Schutz der Magenschleimhaut ange-
wendet werden, auBerdem forcierte Diure-
se, um die Elimination der bereits absor-
bierten Substanz zu beschleunigen. Eine
Fraktion von Ofloxacin kann mdglicher-
weise durch Hamodialyse entfernt werden.
Durch Peritonealdialyse und CAPD kann
Ofloxacin nicht wirksam aus dem Korper
entfernt werden.

Ein spezielles Antidot ist nicht bekannt.
Beim Auftreten von Krampfen empfiehlt
sich die Sedierung mit Diazepam.

SCHAFTEN

Pharmakotherapeutische Gruppe
Ofloxacin ist ein bakterizid wirkendes Anti-
biotikum aus der Gruppe der Fluorchinolone.

ATC-Code
JO1MAO1

Wirkmechanismus

Der Wirkungsmechanismus von Ofloxacin
beruht auf einer Stérung der DNS-Synthe-
se durch Hemmung der bakteriellen Topoi-
somerase Il (Gyrase) und Topoisomerase V.
Hieraus resultiert eine bakterizide Wirkung.

Beziehung zwischen Pharmakokinetik und
Pharmakodynamik

Die Wirksamkeit hangt im Wesentlichen
von dem Quotienten aus Serumspitzen-
spiegel (Ca) und der minimalen Hemm-
konzentration (MHK) des Erregers bzw. von
dem Quotienten aus AUC (Area under the
curve, Flache unterhalb der Konzentrations-
Zeit-Kurve) und der MHK des Erregers ab.

Resistenzmechanismen

Eine Resistenz gegenuber Ofloxacin kann

auf folgenden Mechanismen beruhen:

— Veranderung der Zielstrukturen: Der hau-
figste Resistenzmechanismus gegentiber
Ofloxacin und anderen Fluorchinolonen

Systemorganklasse

Haufig
(= 1/100 bis
<1/10)

Gelegentlich Selten
(= 1/1.000 bis (= 1/10.000 bis
< 1/100) < 1/1.000)

Sehr selten
(< 1/10.000)

Nicht bekannt
(Haufigkeit auf
Grundlage der
verfiigbaren Daten
nicht abschéatzbar)*

Erkrankungen

Infektionen und parasitére

Pilzinfektionen,
Keimresistenz

Erkrankungen des Blutes und
des Lymphsystems

Anamie, hamolytische
Anamie, Leukopenie,

Eosinophilie, Throm-

bozytopenie

Agranulozytose,
Knochenmarkinsuffi-
zienz, Knochenmark-
insuffizienz kann zu
Panzytopenie fuhren

Erkrankungen des Immun-

Anaphylaktische Re-

Anaphylaktischer

Erndhrungsstoérungen

systems aktionen*, anaphylak- | Schock*, anaphylak-
toide Reaktionen*, toider Schock*
Angioddem*
Stoffwechsel- und Anorexie Hypoglyk&mie bei

Diabetikern, die mit
blutzuckersenkenden
Substanzen behandelt
werden (siehe Ab-
schnitt 4.4), Hyper-
glykamie, hypogly-
kamisches Koma

Fortsetzung Tabelle auf Seite 5
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Fortsetzung Tabelle

Systemorganklasse Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten Nicht bekannt
(= 1/100 bis (= 1/1.000 bis (= 1/10.000 bis (< 1/10.000) (Haufigkeit auf
<1/10) < 1/100) < 1/1.000) Grundlage der

verfiigbaren Daten
nicht abschatzbar)*

Psychiatrische Erkrankungen

Unruhe, Schlafstor-
ungen, Schlaflosigkeit

Psychotische Sto-
rungen (z. B. Halluzi-
nationen), Angstzu-
stande, Verwirrtheit,

Psychotische Storun-
gen und Depression
mit selbstgefahrden-
dem Verhalten ein-

Alptraume, schlieBlich Suizid-
Depression gedanken oder
Suizidversuch
(siehe Abschnitt 4.4),
Nervositat
Erkrankungen des Nerven- Schwindel, Somnolenz, Periphere sensorische| Tremor, Dyskinesie,
systems Kopfschmerzen Parésthesie, Neuropathie* Ageusie, Synkopen
Dysgeusie, Periphere sensomo-
Parosmie torische Neuropathie*
Konvulsionen*,
extrapyramidale
Symptome oder
andere Muskelkoordi-
nationsstérungen
Augenerkrankungen Augenreizung Sehstérungen Uveitis
Erkrankungen des Ohrs und Vertigo Tinnitus, Horverlust Beeintrachtigtes
des Labyrinths Hérvermdgen
Herzerkrankungen Tachykardie Ventrikulare Arrhyth-
mien, Torsade de
pointes (vorwiegend
berichtet bei Patienten
mit Risikofaktoren fur
eine QT-Verlange-
rung), EKG QT-Verlan-
gerung (siehe Ab-
schnitte 4.4 und 4.9)
GefaBerkrankungen Hypotonie

Erkrankungen der Atemwege,

Husten, Naso-

Dyspnoe, Broncho-

Allergische Pneumo-

LDH, Gamma-GT
und/oder alkalische
Phosphatase),
Anstieg des Bilirubins
im Blut

des Brustraums und Pharyngitis spasmus nitis, schwere
Mediastinums Dyspnoe
Erkrankungen des Gastro- Bauchschmerzen, Enterokolitis Pseudomembrandse | Dyspepsie, Flatulenz,
intestinaltrakts Diarrhoe, Ubelkeit, (manchmal hdmor- Kolitis* Obstipation, Pankrea-
Erbrechen rhagisch) titis, Stomatitis
Leber- und Gallen- Erhohte Leberenzym- | cholestatischer Hepatitis (auch
erkrankungen werte (ALAT, ASAT, Ikterus schwer)*

Im Rahmen einer
Ofloxacin-Behandlung
wurden schwere
Leberschéden,
einschlieBlich Falle
von akutem Leberver-
sagen, teilweise mit
tédlichem Verlauf,
berichtet, vor allem
bei Patienten mit
vorbestehender
Lebererkrankung
(siehe Abschnitt 4.4).

Erkrankungen der Haut und
des Unterhautzellgewebes

Pruritus, Ausschlag

Urtikaria, Hitze-
wallungen, Hyper-
hidrose, Ausschlag
mit Pustelbildung

Erythema multiforme,
toxische epidermale
Nekrolyse, Photosen-
sibilitat*, Arzneimittel-
exanthem, vaskulare
Purpura, Vaskulitis

(in Ausnahmefallen
bis zur Hautnekrose)

Stevens-Johnson-
Syndrom, akute
generalisierte exan-
thematische Pustu-
lose, arzneimittel-
bedingter Hautaus-
schlag, exfoliative
Dermatitis

003361-19861
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Bindegewebs- und Knochen-
erkrankungen

Sehnenruptur

(z.B. Achillessehne)
innerhalb von

48 Stunden nach
Behandlungsbeginn
(auch bilateral)

Systemorganklasse Haufig Gelegentlich Selten Sehr selten Nicht bekannt
(= 1/100 bis (= 1/1.000 bis (= 1/10.000 bis (< 1/10.000) (Haufigkeit auf
<1/10) <1/100) < 1/1.000) Grundlage der
verfligbaren Daten
nicht abschatzbar)*
Skelettmuskulatur-, Tendinitis Arthralgie, Myalgie, Rhabdomyolyse und/

oder Myopathie, Mus-
kelschwache, Muskel-
einriss, Muskelfaser-
riss, Ligamentruptur,
Arthritis

Erkrankungen der Nieren und
Harnwege

Serumkreatinin
erhoht

Akute Nieren-
insuffizienz

Akute interstitielle
Nephritis

Kongenitale, familidre und
genetische Erkrankungen

Porphyrieschiibe
bei Patienten mit
Porphyrie

Allgemeine Erkrankungen
und Beschwerden am
Verabreichungsort

Asthenie, Fieber,
Schmerzen (ein-
schlieBlich Schmerzen
im Rucken, im Brust-
raum und in den
Extremitaten)

* Erfahrungen nach Markteinfihrung

besteht in Verdnderungen der Topoiso-
merase Il oder IV als Folge einer Mutation.

— Andere Resistenzmechanismen flhren
zu einer Erniedrigung der Konzentration
von Fluorchinolonen am Wirkort. Hierfur
verantwortlich sind eine verminderte Pe-
netration in die Zelle aufgrund einer ver-
ringerten Bildung von Porinen oder eine
erhdhte Ausschleusung aus der Zelle
durch Effluxpumpen.

- Ubertragbare, plasmidkodierte Resis-
tenz wurde bei Escherichia coli, Klebsiel-
la spp. und anderen Enterobacteriaceae
beobachtet.

Es besteht partielle oder vollstandige

Kreuzresistenz von Ofloxacin mit anderen

Fluorchinolonen.

Grenzwerte
Die Testung von Ofloxacin erfolgt unter Be-
nutzung der Ublichen Verdinnungsreihe.
Folgende minimale Hemmkonzentrationen
flr sensible und resistente Keime wurden
festgelegt:

EUCAST (European Committee on Antimi-
crobial Susceptibility Testing) Grenzwerte

Nicht spezies-
spezifische
Grenzwerte’* [ < 0,5 mg/"| > 1 mg/I"

Haemophilus influenzae

Legionella pneumophila®

1

Grenzwerte beziehen sich auf eine orale
Dosis von 200 mg x 2 bis 400 mg x 2
und eine intravendse Dosis von 200 mg x 2
bis 400 mg x 2.
Basieren hauptsachlich auf der Serum-
pharmakokinetik

Prévalenz der erworbenen Resistenz

Die Préavalenz der erworbenen Resistenz
einzelner Spezies kann ortlich und im Ver-
lauf der Zeit variieren. Deshalb sind — ins-
besondere flr die adaquate Behandlung
schwerer Infektionen — lokale Informationen
Uber die Resistenzsituation erforderlich.
Falls auf Grund der lokalen Resistenzsitua-
tion die Wirksamkeit von Ofloxacin in Frage
gestellt ist, sollte eine Therapieberatung
durch Experten angestrebt werden. Insbe-
sondere bei schwerwiegenden Infektionen
oder bei Therapieversagen ist eine mikro-
biologische Diagnose mit dem Nachweis
des Erregers und dessen Empfindlichkeit
gegenUber Ofloxacin anzustreben.

Pravalenz der erworbenen Resistenz in
Deutschland auf der Basis von Daten der
letzten 5 Jahre aus nationalen Resistenz-
Uberwachungsprojekten  und  -studien
(Stand: Januar 2016):

Ublicherweise empfindliche Spezies

Aerobe Gram-positive
Mikroorganismen

Staphylococcus saprophyticus®

Streptococcus pyogenes

Aerobe Gram-negative
Mikroorganismen

Moraxella catarrhalis

Morganella morganii

Proteus vulgaris®

Salmonella enterica
(nur Enteritis-Salmonellen)

Serratia marcescens

Andere Mikroorganismen

Chlamydophila pneumoniae°®

Chlamydia trachomatis °®

Mycoplasma hominis °®

Mycoplasma pneumoniag°®

Ureaplasma urealyticum°$

Spezies, bei denen erworbene
Resistenzen ein Problem bei der
Anwendung darstellen kénnen

Aerobe Gram-positive
Mikroorganismen

Enterococcus faecalis

Staphylococcus aureus
(Methicillin-sensibel)

Staphylococcus aureus
(Methicillin-resistent)*

Staphylococcus epidermidis*

Staphylococcus haemolyticus*

Staphylococcus hominis*

Streptococcus pneumoniae®

Aerobe Gram-negative
Mikroorganismen

Acinetobacter baumannii®

Campylobacter jejuni®

Citrobacter freundii

Erreger Sensibel | Resistent
Enterobacte-

riaceae <0,5mg/l | >1mg/l
Staphylococ-

cus spp. <1 mg/l > 1 mg/l
Streptococcus

pneumoniae | < 0,12 mg/I| >4 mg/l
Haemophilus

influenzae <0,5mg/l | >0,5mg/l
Moraxella

catarrhalis <0,5mg/l | >0,5mg/l
Neisseria

gonorrhoeae | < 0,12 mg/l | > 0,25 mg/I

Acinetobacter pittii®

Escherichia coli

Enterobacter aerogenes

Klebsiella oxytoca

Enterobacter cloacae

Klebsiella pneumoniae

003361-19861
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9. DATUM DER ERTEILUNG DER
ZULASSUNGEN/VERLANGERUNG
DER ZULASSUNGEN

Datum der Erteilung der Zulassungen:
23. November 2000
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ist die Clearance von Ofloxacin verringert
und eine Dosisanpassung erforderlich (sie-
he Abschnitt 4.2).

Neisseria gonorrhoeae

Proteus mirabilis

Pseudomonas aeruginosa®

Stenotrophomonas maltophilia® 5.3 Praklinische Daten zur Sicherheit

In herkdmmlichen Studien zur Sicherheits-
pharmakologie, akuten Toxizitat, Toxizitat bei
wiederholter Anwendung sowie zur Repro-
duktionstoxizitédt wurden praklinische Auswir-
kungen nur bei einer Exposition, die die maxi-
male Humandosis bei weitem Ubersteigt, be-
obachtet, und somit eine geringe klinische
Relevanz besitzen. Bei juvenilen Ratten und
Hunden wurde nach Ofloxacin-Exposition im
therapeutischen Bereich des Menschen eine
Gelenkstoxizitdt beobachtet. Studien zur Mu-
tagenitat ergaben keinen Hinweis auf ein mu-
tagenes Potenzial von Ofloxacin. Nach Expo-
sition im therapeutischen Bereich des Men-
schen weist Ofloxacin wie andere Chinolone
im Tierversuch eine Phototoxizitat auf. Das
phototoxische, photomutagene und photo-
kanzerogene Potenzial ist vergleichbar mit
dem anderer Gyrasehemmer.

Von Natur aus resistente Spezies

Aerobe Gram-positive
Mikroorganismen

Datum der Verldngerung der Zulassungen:
10. November 2009

10. STAND DER INFORMATION
Mérz 2016

Enterococcus faecium
Anaerobe Mikroorganismen
Bacteroides spp.

11. VERKAUFSABGRENZUNG
Verschreibungspflichtig

Clostridium difficile

Die angegebenen Kategorisierungen basie-
ren nahezu ausschlieBlich auf Daten zu Gi-
profloxacin und Levofloxacin.

° Bei Veroffentlichung der Tabellen lagen
keine aktuellen Daten vor. In der Primér-
literatur, Standardwerken und Therapie-
empfehlungen wird von einer Empfind-
lichkeit ausgegangen.

$ Die natiirliche Empfindlichkeit der meis-
ten Isolate liegt im intermediaren Be-
reich.

+ In mindestens einer Region liegt die Re-
sistenzrate bei Uber 50 %.

Es gibt keine Hinweise auf eine katarakto-
gene oder kokataraktogene Wirkung nach
Ofloxacin-Exposition. Es ist bekannt, dass
einige Gyrasehemmer ein QT-verlangern-

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften des Potenzial besitzen. Bisherige praklini-

Absorption
Nach oraler Gabe an niichterne Probanden
wird Ofloxacin schnell und nahezu vollstan-

sche Untersuchungen zeigen, dass Oflox-
acin im Vergleich zu oben erwahnten Gyra-
sehemmern nur Uber ein geringgradiges

Marz 2016

dig resorbiert. Die maximale Serumkonzen-
tration nach einer oralen Einzeldosis von
200 mg betragt im Mittel 2,6 ug/ml und
wird innerhalb einer Stunde erreicht. Die
Pharmakokinetik von Ofloxacin nach intra-
venoser Infusion ist der nach oraler Gabe
sehr &hnlich.

QT-verlangerndes Potenzial verflgt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Lactose, Maisstérke, Hyprolose, Magnesi-
umstearat, Hochdisperses Siliciumdioxid,
Hypromellose, Carboxymethylstéarke-Natri-
um (Typ A), Polysorbat 80, Titandioxid
E 171, Macrogol 400, Talkum.

Verteilung

Das scheinbare Verteilungsvolumen betragt
120 Liter. Unter Mehrfachgabe von Oflox-
acin steigt die Serumkonzentration nicht
wesentlich an (Kumulationsfaktor bei zwei-
mal taglicher Gabe: 1,5). Die Plasmaprote-
inbindung betragt ca. 25 %. Ofloxacin wird
zu weniger als 5 % biotransformiert.

6.2 Inkompatibilitdaten
Nicht zutreffend

6.3 Dauer der Haltbarkeit

Metabolismus 3 Jahre

Die beiden Hauptmetaboliten, die im Urin
gefunden werden, sind N-desmethyl-Oflox-
acin und Ofloxacin-N-oxid.

6.4 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fur die Aufbewahrung

Elimination

Die Ausscheidung erfolgt Uberwiegend re-
nal. 80 bis 90 % der Dosis wird als unver-
anderte Substanz im Urin wieder gefunden.
In der Galle wird Ofloxacin in glukuronidier-
ter Form gefunden. Die Serum-Eliminations-
halbwertszeit betragt 5,7 bis 7,0 Stunden
und ist dosisunabhéngig. Bei Personen mit
Niereninsuffizienz ist die Serumhalbwert-
szeit verlangert; totale und renale Clear-
ance nehmen entsprechend der Kreatinin-
Clearance ab.

FUr dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

6.5 Art und Inhalt des Behdltnisses
PVC/Aluminium-Blisterpackung

Packung mit 10 Filmtabletten
Packung mit 20 Fiimtabletten

6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen
fiir die Beseitigung und sonstige
Hinweise zur Handhabung

Linearitat

Die maximalen Serum-Konzentrationen

sind dosislinear. G, und AUC-Werte von

Ofloxacin sind nach oraler oder intrave-

noéser Anwendung im Dosierungsbereich

von 100-600 mg dosislinear.

Keine besonderen Anforderungen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

AbZ-Pharma GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Um

Zentrale Anforderung an:

Rote Liste Service GmbH

Fachinfo-Service

Bei Patienten mit eingeschrankter Nieren- 8. ZULASSUNGSNUMMERN Mainzer LandstraBe 55
funktion (Kreatinin-Clearance < 50 ml/min) 46990.01.00 60329 Frankfurt
003361-19861 7

Patienten mit eingeschrénkter
Nierenfunktion
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