Bipacksedel: Information till anvéandaren

Tarivid 200 mg filmdragerade tabletter
ofloxacin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den

innehaller information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada
dem, &ven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Tarivid &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du tar Tarivid

Hur du tar Tarivid

Eventuella biverkningar

Hur Tarivid ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok wnE

1. Vad Tarivid ar och vad det anvands for

Tarivid &r ett kinolonantibiotikum och verkar genom att forhindra bakteriernas delning.
Detta leder till att bakterierna inte kan fordka sig. Tarivid anvands vid behandling av
infektioner orsakat av ofloxacinkansliga bakterier.

Tarivid skall inte ges till barn eller véxande ungdomar.

2. Vad du behéver veta innan du tar Tarivid Ta inte Tarivid

- om du &r allergisk mot ofloxacin, andra kinoloner eller nagot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har epilepsi

- om du har upplevt senproblem under tidigare behandling med ett annat
kinolonantibiotikum

- om du &r gravid eller om du ammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Tarivid

- om du ar fodd med eller om nagon i din familj har forlangning av QT-intervall, (detta
syns pa EKG elektronisk registrering av hjartats arbete)

- om du har en rubbning i saltbalansen i blodet (speciellt l1aga nivaer av kalium eller
magnesium i blodet)

- om du har en mycket langsam hjartrytm (kallat bradykardi)

- om du har ett svagt hjérta (hjartsvikt)



om du har tidigare haft hjartattack (hjartinfarkt)

om du &r kvinna eller aldre

om du tar andra lakemedel som resulterar i onormala EKG férandringar (se avsnitt
Andra lakemedel och Tarivid).

Du ska inte utsatta dig for starkt solljus eller UV-stralar (t ex solarium) medan du tar detta
ldkemedel och 2 dagar efter att du slutat ta det.

Beratta lakaren om

du har s.k. medfétt langt QT-syndrom

du drabbas av svar eller langvarig diarré medan behandlingen pagar, eller efter det att
den avslutats (ocksa flera veckor efter behandlingen). Kontakta i sa fall genast lakare.
du har nedsatt funktion i centrala nervsystemet och/eller sankt kramptroskel

du ar 60 ar eller aldre eller om du anvéander kortikosteroider, eftersom risken for
inflammation och rupturer i senor ar 6kad under behandlingen med Tarivid

du har nagon psykiatrisk sjukdom

du har nedsatt njurfunktion

du har nedsatt leverfunktion

du har myastenia gravis (en typ av muskelsvaghetsjukdomen)

du har en glukos-6-fosfatdehydrogenasbrist, eftersom det finns en 6kad risk for dig
att fa anemi

du har diabetes

du far symtom pa nervskada sasom brannande, stickande smarta eller domningar

du far utslag, som blir varre och kan inkludera blasor eller slemhinneskador ska du
genast sluta ta Tarivid och kontakta lékare

upplever att din syn blir nedsatt under behandlingen.

Andra lakemedel och Tarivid
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit eller kan tinkas ta
andra lakemedel.

Tarivid och nagra andra lakemedel har interaktioner, som kan vara skadliga.

Du maste tala om for din ldkare om du tar andra ldkemedel som kan forandra din
hjartrytm: antiarytmika (t.ex. kinidin, hydrokinidin, disopyramid, amiodaron, sotalol,
dofetilid, ibutilid), tricykliska antidepressiva, vissa bakteriedddande medel (som tillhor
gruppen makrolider), vissa antipsykotika.

Tarivid tabletter bor tas ca 2 timmar fore intag av medel mot sur mage, sukralfat och
jarnpreparat. Dessa ldkemedel kan minska absorptionen av Tarivid.

Samtidig anvandning av Tarivid med ldkemedel som sénker kramptroskel (t ex
teofyllin) eller vissa smartstillande medel (NSAID-preparat, t ex fenbufen) kan sianka
kramptroskel markvérdigt.

Samtidig anvéndning av Tarivid med lakemedel som elimineras renalt, som probenecid
(medel vid gikt), cimetidin (magsarsmedel), furosemid (vétskedrivande) eller
metotrexat (medel mot cancer) kan minska eliminering av bade dessa lakemedel och
Tarivid och hoja serum koncentrationer.

Tarivid kan ¢ka effekten av diabetesmedel (glibenklamid) och blodfértunnande medel
(varfarin).

Samtidig anvandning av Tarivid med kortikosteroider (medel mot inflammation) kan
Oka risken for inflammation och rupturer i senor.



Tala om for lakaren eller laboratoriepersonalen att du tar Tarivid tabletter om du ska l&mna
laboratorieprov.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvander detta
ladkemedel.

Det finns en risk for fosterskadande effekter. Tarivid skall inte anvandas under graviditet.

Tarivid gar 6ver i modersmjolk och skall inte anvandas av ammande modrar.

Korférmaga och anvéandning av maskiner
Tarivid kan nedsatta din reaktionshastighet och din koncentrationsformaga. Detta bor
beaktas da skarpt uppmarksamhet kravs, t ex vid bilkorning eller precisionskravande arbete.

Tarivid innehaller laktos
Anvand inte Tarivid tabletter om du har arftlig galaktosintolerans, total laktasbrist eller
glukos-galaktosmalabsorption. Kontakta din lékare.

3. Hur du anvander Tarivid

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal
om du ar oséker.

Dosen bestdms av ladkare, som anpassar den for dig. Vanlig dosering vid
urinvagsinfektioner ar en tablett (200 mg) en gang dagligen, vid andra infektioner en
tablett (200 mg) 2 ganger dagligen (eller 400 mg en gang dagligen). Dosen kan okas till
tva tabletter (400 mg) 2 ganger dagligen beroende pa infektion. Vid dosering en gang
dagligen bor dosen tas pa morgonen. Tabletterna kan delas (men skall inte tuggas) och
svaljas med ett 1/2 glas vatten. Tabletterna kan tas mellan eller till maltiderna. Det ar
viktigt att hela Tarivid-kuren fullfoljs enligt ordination. Om behandlingen avbryts for
tidigt kan bakterier dverleva, 6ka i antal och orsaka en ny infektion. Om du glémmer en
dos, fortsatt som vanligt till dess att hela kuren &r avslutad.

Om du har tagit for stor méngd av Tarivid

Om du har fatt i dig for stor mangd lakemedel, kontakta alltid ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen.

Symtom vid Overdosering ar forvirring, yrsel, illamaende, kramper och minskad
vakenhetsgrad.

Om du har glomt att ta Tarivid
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd engangsdos.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar



Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare
behover inte fa dem.

Avbryt behandlingen och kontakta omedelbart lakare om du

- far en allergisk reaktion. Symtomen kan vara svarigheter att svélja eller andas,
hudutslag, klada eller svullnad av lappar, ansikte, svalg eller tunga.

- far en svar hudreaktion, som kan inkludera blasor eller slemhinneskador,

- far en plétslig, vattnig och ihdllande diarré som kan vara blodig, ocksa efter att
behandlingen avslutats. Detta kan vara tecken pa pseudomembrands kolit. Ta inte
lakemedel mot diarré.

- far symtom pa inflammation i senor (sméarta och inflammation i senor eller ledband)
under behandlingen eller senare efter att behandlingen avslutats. Akillessenan
drabbas oftast.

- far tecken pa leverinflammation sasom aptitléshet, gulfargad hud och 6gon,
morkfargad urin, klada eller 6m buk (mage).

- upplever att din syn blir nedsatt eller du far nagra andra synstorningar. Kontakta
omedelbart en 6gonspecialist.

Mindre vanliga (forekommer hos féarre an 1 av 100 patienter):

Huvudvérk, svindel/yrsel, somnstérningar/sémnloshet, agitation (upprordhet, motorisk
rastloshet forknippad med angest). Magsmartor, illamaende, diarré, krakningar.
Allergiska hudreaktioner (t ex klada, utslag), 6gonirritation, rethosta, snuva. Tillvaxt
av resistenta bakterier, svampinfektion.

Sallsynta (forekommer hos farre an 1 av 1 000 patienter): Kraftig allergisk reaktion t
ex 6dem med svullnad av ansikte, tunga och struphuvud som kan 6verga i andndd eller
chock och plétsligt anfall av hjartsvaghet. Andndd, sammandragning av musklerna i
luftvagarna, vilket orsakar pipande andning (bronkospasm). Varmevallningar, svettning,
pustlar, né&sselutslag. Seninflammation. Fo6rhdjning av  leverenzymer, nedsatt
leverfunktion. Hojning av kreatinin vérde i serum. Aptitléshet och enterokolit
(inflammation i tarmen), i enstaka fall med blodning. Hjartklappning och Gvergaende
blodtrycksfall (hypotension). Synstdrningar som dimsyn, dubbelseende och onormalt
fargseende. Forandring av smak/luktstorning. Livliga drommar (ibland mardrommar),
psykotiska reaktioner (t ex hallucinationer), angest, forvirring, depression, sémnighet och
parestesi (myrkrypningar).

Mycket sallsynta (forekommer hos farre &n 1 av 10 000 patienter):

Anafylaktisk chock. Inflammation i tjocktarmen med bl a langvariga diarréer
(pseudomembrands kolit). Svara symtom av hud och slemhinna, 6kad kanslighet for
solljus, inflammation i blodkérl, hérselstérningar som tinnitus och dévhet, ostadig gang,
darrningar, kramper, nervsjukdomar. Muskel-, led- och senvérk, senbristning (t ex
akillessena). Gulsot, leverskada. Akut férsamring av njurfunktionen. Blodbrist, paverkan
pa blodbilden.

Okand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data):

Paverkan pa bengmarg, forandringar i blodsockernivaerna hos diabetiker (sankning eller
hojning av blodsockernivan, hypoglykemiskt koma), psykotiska reaktioner och
depression, nervositet, darrningar, onormala och okontrollerade rorelser, forlorat
smaksinne, tillfalligt forlust av medvetandet eller kroppsstallningen, nedsatt horsel,



onornalt snabb hjartrytm, livshotande oregelbunden hjartrytm, fordndring av hjartrytmen
(forlangning av QT-intervall, detta syns pa EKG, elektronisk registrering av hjértats
arbete), svar andndd, allergisk lunginflammation, problem med matsmaltningen
(dyspepsi),  uppsvalldhet,  forstoppning, inflammation i  bukspottkorteln,
leverinflammation, allvarliga hudreaktioner sasom Stevens-Johnsons syndrom,
inflammation i vavnaden inuti munnen (stomatit), rabdomyolys (skador i muskler),
muskel myopatier, muskeltrotthet, muskelbristning, ledbandbristning, ledinflammation,
njurinflammation, porfyria anfalls i patienter som har porfyria, allmén svaghet, feber,
smaérta (inkluderande smérta i rygg, brdst och extremiteter).

I mycket séllsynta fall kan en onormal hojning eller sankning av blodsockernivan intréffa,
framfor allt hos diabetiker.

Vid misstanke om biverkan, kontakta lakare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &ven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55, FI-00034 Fimea

5. Hur Tarivid ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen.
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen
hur man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda
miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r ofloxacin 200 mg.

- Ovriga innehdllsamnen ar laktosmonohydrat 96 mg, majsstirkelse,
hydroxipropylcellulosa, karmellosnatrium, magnesiumstearat,
hypromellos, makrogol 8000, talk, titandioxid (E 171).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Lakemedlets utseende

Ljus, gulaktig vit filmdragerad tablett med brytskara. Pa bada sidorna av tablett ar graverad
MXI och Hoechst logotyp.



Forpackningsstorlekar
Blisterforpackning (PVVC-aluminium) 3, 10, 14, 20 och 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare Innehavare av
godkannande for forsaljning

Sanofi Oy
Hoplaksvégen 24
00350 Helsingfors

Tillverkare

Sanofi Winthrop Industrie
56, route de Choisy-au-Bac
60205 Compiégne
Frankrike

Denna bipacksedel andrades senast 4.9.2014



