OFLOCINE PERFUSION

Composi
Chomeine Usp 200 mg
Excipients: C| i idrique, Soude

Excipient(s) d effet notoire : Sodium

Présentation
Solution pour perfusion. Flacon en verre de 100 m.

Classe thérapeutique:
Antibactérien de la famille des fluoroguinolones.

Ce médicament contient 354 mg de sodium par dose administrée. A prendre en comple
che: les patients contrdlant leur apport alimentaire en sodium

Interactions avee d'autres médicaments et autres formes d'interactions
+  Théophylline, fenbufé i ires non stéroidi
Aucunc_interaction pharmacocinétique n'a (& retrouvée entre Poflox
héopkylie s cours duse étuds lnigue, Copendant e dimfustion posoncte s sl
épileptogéne peut survenir Torsque les quinolones sont adm ent & I
théophyliine, des anti-inflammatoires non stéroidiens ou 4 dautres médicaments abaissant
leseil épileptogéne.

Comme avee ' sues fluoroquinolones, I'ofloxacine doit e utilisée aves prudence chez

Indications: de
tients 1 des meédicament Alonger Pintervalle QT le,
Infections sévéres dues  des bacilles i Gram négatif et dues  d e e - o o,
sensibles dans leurs manifestations: m.,psy(,.m.qm, (,,m, rubrique 4.4).
septicémiques, ntivitamine
respiratoires, Lttt cnlgulauon doivent étre commm; chez des patents traiés par antivitamine K
ORL chmmques, effet d

urinires, y compris prostatiques,
de Papparcil génital,
osseuses et articulaires,

eocoooo

cutanées,

abdominales et hépatobiliaires.
Situations partic
Traitement curatif de la maladic du charbon.

Au cours du traitement d'infections i Pseudomonas aeruginosa_et
& Staphylococcus aureus, Vémergence dc mutants résistants 4 ¢ déeritc et peul justificr
stsoc\a(mnd\m Une surveillance mi i Iamchcrchcd'unc

enison d'
G

Lofiotacne peut provoquer une légére augmentation des concentrations sériques de
elibenclamide si celui-ci est administré de facon concomitante. 11 est par conséquent
recommandé que les patients traités simultanément par I'ofloxacine fassent I'objet d'une
surveillance pariulérement érote

robénécide, cimétidine, furosémide ou méthotrexate
T paricule, e cas do taitemantafori dos, e aliration réciproque e rcxcmm e
e augmentaion der conceiruions séiques doivent e enviagées

inolones sont administrées simultanément & d'autres méd; Qi sublent
égalemem une stcrtion ubulain rénle (roamment pmbénbclde eimétiing, furostmide

tele particulier
L'emploi duﬂnxxrmc dans les infections graves, notamment
a ¢

Aseocitions & prendeé en coiighé

Posologie et mode d’administration:
Posologie
Adul

Chez le sujet aux fonctions rénales sormles

400 mg/j soit deux perfusions espacées

Cette posologie peut étre augmentée )usqua sno gl chez les malades de oids levs

et/ou en cas dinfections otamment chez Iimmunodéprimé ou en cas dinfection

d'origine nosocomiale d germes 4 Gram négatif multirésistants tels

que Pseudomonas, Acinetobacter et Serratia. Pour ces demiers germes ainsi que
pour Staphylococcus aureus, Vassociation & un autrc antibiotique adapté au germe causal,

est recommandée.

Situations particuliéres

Maladie du charbon: traitement curatif des personnes symptomatiques devant recevoir un

traitement pmmml avee relais par voie orale dés que Iétat du patient le permet: 800
mg/jour en de sions suivis par voie orale par 800 mg/fjour en deu prises.

Lo durés du trattmnt et de 8 senacs,

Ldge en lui-méme n’impose pas une adaptation posologique de I'ofloxacine. Cependant, il

convient d'adapter la posologie au degré de 'nsuffisance rénale.

Chslesit i fivanicinat

M convient dadaper i posologie a degsé deVinsusance énale en spagant es dos

. Inmjhmm‘c rénale légére ou modérée (clairan éatinine supérieure 4 20
i) i de 200 g vt e 24 o

#: Tunflounce riuae b (caitance ds J xéatnine it o 418 420 Ul

une perfusion de 200 mg touts les 48

11 est_conseillé de procéder & un controle gy sdriques du principe actif chez les

insuffisants rénaux et les hémodialysés,

Chexe st ivufisan hévatias par esemple, irhore avec gacel

11 est recommandé de ne pas_dépasser la dose maximale journalidre de 400 mg

dofloxacins e rascm d'vme posiblo diminution de ncréion

Mode d'administration
Voie injectable.

Ce médicament ne doit étre administré que par voie veineuse en perfusion LENTE de 30
‘minutes pour 200mg de solution d*ofloxacine 4 injecter.

Contre-indications:

Ce médicament ne doit jamais Gire utilisé

- Chez les patients ayant une hypersensibili

des guinolones

Chez les enfants en phase de croissance

Ches s patintsépletiques

= opathic lice 4 1
e e e Qi allaient

au médicament ou 4 ceux de la famille

Mise en garde et précautions d’empl
- Infections dues aux streptocoques et au pneumocoque

ompte e d lvemn desengbiis ds sreptocomues et i enmocoqe & Poflowalne,
Tofloxacine. n'est rai le premicre intention des infections dues aux
streplocoqu

" atections rinaires

5

cumocoque.

ésistance de Escherichia coli aux fluoroquinolones (pathogéne le plus fréquemment
responsable des infections urinaires) varie. Les prescripteurs doivent prendre en
considération la prévalence locale de la résistance d’Escherichia coli aux
fluoroquinolone:
- Infections de I'appareil génital
Les infections de I'appareil génital peuvent étre dues & des souches
de Neisseria gonorrhoeae résistantes aux fluoroquinolones
- Hypersensibilité
Lofloxacine doit étre interrompue et un traitement adapté (par exemple traitement du
choc) doit éure mis en place.
- Anfections & Clostridium difficile
Une diarhée, particuliérement s elle est sévére, persistante cou hémorragique, survenant
pendent o s 10 scmaiesape o it g oflaaciu, pout oo i
colite associée aux antibiot Si une colite pseudo-membrancuse est. suspectée,
Potlaencin dott b icsbisbcomt insonnp
7, Rl iy ¥53 Gonvabiens

e d e quinlonss, oloaacng doit e wlish ave gands prodence ez
lospaicnts pédisposés ulsi
L Gas G chses comvlsives, o retement ar ofloxaciae doit s iterorap,
: i

Possible majoration du risque de_tendinopathie, voire de rupture tendineuse
g es pati érapie p ge.

+ Mycophénolate mofetil
Diminution des concentrations de Pacide myeophénolique d’cnviron un tiers, avee risque
‘potentiel de baisse defficacité.

Interactions ave e tests de aboratire

La recheche dopiacés on de prphyrines dan es wrines peut donmer des
faussement po endant un traitement par ofloxacine. 1 peut
cmnfmir I peioench opiacds on do porshyrines par des méthodes de Gk pms

g —
recherche de BK en particulier au cours de tuberculoses pulmonaire ou ostéoarticulaire.

Problémes particuliers du ddséquilibre de I'INI
De nombreux cas daugmentation de Iactivité des anticoagulants oraux ont été rapportés
cher dc; patients recevant des antibiotiques. Le conlexte infecticux ou inflammatoire
6, lige et Iétat général du patient apparaissent comme des facteurs de risque. Dans
oo iconatapoce, opanit & ifficile de faire la part entre la pathologic infectieuse et son
traitement dans la survenue du desl!qmllhm de IINR. Cependant, certaines classes
d:mllblouques Sont davantage impliquées: 1 sagit notamment dos Muoroquinoloncs, des
acrlices, deseycliocs, da Comionotaante 1 do Grtainescéphelosporine,

Grossesse et allaitement
Lofloxacine ne doit pas ére uilisé au cours de la grossesse. Il est excrétée dans le lait
‘matemel en peites quantités. A cause du risque d"arthropathic et d"autres toxicités graves
chez U'enfant allaité, P'allaitement doit ére interrompu pendant le traitement avee
Iofloxacine

Effets indésirables:
+ Infections et infestations
Peujréguen : Infctions fongiques, Résistance bacérienne

m; rare ¢ Ankai, Avéano felytae, Levoogéai, Ecenoptili Trowborytopéaio

 Actions du systéme immunitaire
Rare : Réaction e
Trés rare : Choc anwhylanlquc. Choc anaphylactoide

+ ‘Troubles du métabolisme et de la nutrition

Rare : Anorexie
Fréquence indéterminée : Hypoglycémie chez les patients diabétiques traités par des
hypoglycémiants

+ Affections psychiatriques

Peu fréquent : Agitation, Troubles du sommeil, Insomnic

Rare  Troubles psychotiques (par exemple hallucination), Anxiété, kitat confusionnel,

Cauchemars, Dépression

Evdguence indéterminée: Troubles paychotques et dépession metant n dange e patent

e, ottt s slcdares o ey de slide

+ Affections du systéme nerve

Peifiguent :Sensaions vemgmeusts. Céphalées
molence, Paresth cusic, Parosmic

L on aeopalhic. seasonclle, plriphieiqns; Newsoputhic ‘ssosivotsatios

cnvlon, Syt exnpyramidai qu sires thble de

ires
Peu fréquent : Iitation oculaire
Rare : Troubles visuels
i Affections de l'oreille et du labyrinthe
Peu frigquent : Vertiges
Tres rare : Acouphénes, Perte de Paudition
Affections cardiaques
Rare : Tachycar
Fréquence mﬂummw Ayiies veimlires, Toosades do poités (bnvements
observés majoritairement chez des patients présentant des facteurs de_risques
alongement d Vintervalle O, Allangement de Fimervalle QT confimé pr I'ECG)
ections vasculaires
Fréquent : Phlébites
re Hy,xm sion
Frég indéterminée - Pendant 1a_perfusion d’ofloxacine, survenue possible de
o ypoteneioR, Do 518 T s Gt e B o il pouiice
étre sévére
+

E

I‘eu/"ému‘/u Toux, Khmwhﬂm‘gv(e
R Dyspnis, Bioe hospasme.

o spproei (as cacmple bl etin) o e initié sur le tendon atteint.

- Patients insuffisants

Du it de Fexcréion esseilement réale de Fofloxacine, posologie doit étre adaptée

chez les sujets présentant une altération de I fonction rénale.

- Patients avec antécédents e troubles psychotiques

Des réactions peychotiques ont & rapporiécs chez des paicns precant des

floxacine. caution che les

patients aux i toahis Fevehotiqies ou chez I patins syt dos woubics

paychiatriques.

Patints insulfsans hpatiques /ave desaltéraions graves du fofe
it étre wilisée t une altération de

Ta fonction hépatique car le traitement peut plo\oqu:r den Teons du T, Les patients

doivent contacter leur médecin et sur recommandation du médecin amréter le traitement si

des signes ct des symptomes de maladic hépatique apparaissent tels qu'une anorexic, un

ictére, une coloration foncée des urines, un prurit ou un abdomen douloureux 4 la

‘palpation.

‘Patients traités par antivitamine K

Comptc tenu de I'sugmentation éventuelle des résulats de tests de coagulation (Temps de

QUNR) ton de slgaemians ciz ke paious s par Mooroquinolene docx

Fofloxacine, en association avec des traitements antivitamine K (par exemple la
Tes tests de coagutation doivent étre contrdlés lorsque ces médicaments sont

administrés de fagon concomitante 4 'ofloxacine

- Myasthénie

- Prévention de la photosensib

T

a umonie allergiqu
A fections gatro- Intstinales
‘Peufréquent : Douleurs abdominales, Diarrhée, Nausées, Vomissements
Rare : Entérocolites, parfois hémorragiques
Tris re: Clifspoudomemsnciees
Affections hépatobiliaires
Rar - Elaion dor c!\zymcs hépatiques (ALAT, ASAT, LDH, gamma-GT evou
‘phosphatases alcalines), Augmentation de la bilirubine sanguine
Trés rare : letére cholestatique
Fréquence indéterminée  Hépatite pouvant étre sévére
‘Affections de la peau et du tissu sous-cutané.
Peu fréquen ; Prurit, Ras!
e : Uiy

: Erythéme pu!ymurphc, Nécrolyse. épidermique bulleuse, Réaction do

photosensilisation, Eraption midicamenteuse, Parpura vaseulave, Vasoalarite pocvant

condiiee exceptonnellcnin  une néceose catande

Fréquence indéterminée : Syndrome de Stevens-Johnson, Pustulose exanthématique aigué

sénénlisés, Brupton médicamentcusc, Syndrome de Lycll
Alffctions mugecks- squelelique ol yéouiqpes

Rare Tondi

Trés rare : ).mw‘, Myalgics, Rupture tendincus

peut survenir dans les 48 heures aprés le début du t

Fréquence indéterminée : Rhabdomyolyse etou myopathic, Febloe mescilbics;

Déchirure museulaire, Rupture musculaire, Possible aggravation de myasthénic

+ Affections du rein et des voies urinaires

ror cxempe tedon &'Achle) i

raison du risque de photosensibilité, T'exposition au soleil et aux
ultraviolets doit étre évitée pendant la durée du raitement par ofloxacine.
Infe ccondaires
autres antibiotiques, Putilisation d'ofloxacine, en particul jant
période prolongge, peut favoriser la croissance de souches non sensiblos. Une ‘eluaion
répétée de I'état du patient est essentielle. Si une infection secondaire se développe
duirei s i

e émergence d uches résistantes cst possible en
plmcuhcr ors o Ctoneats 10 Yo souts s/on Siafotions mosCORAIe: SO
parmi les staphylocoques et les Pseudomonas.

‘Troubles cardiaques
La prudence cst. recommandéc lors dun traitement par fluoroquinoloncs, y compris
Tofloxacine, chez des patients présentant des facteurs de risques connus pour allonger
Pintervalle QT tels qu

are de
Tris rare : Insullsance rénale aigué
éphrite intersttielle aigué
actions congiitales, familiales et génétique
1 Eréquence Indberminte: i dsporphyi e les patients atteints de porphyrie

Fr'eqncnl o s s e pufus!un (duulwr rougeur)

Surdosage

Les signes les plus fréquents observés suite & un surdosage dofloxacine sont des
symptomes du systéme nerveux central qu'une confusion, des sensations vertigineuses,
des troubles de la conscience et des crises convulsives, ainsi que des réactions gastro-
intestinales tells et des érosions. de la s

Ui mnnimgmpmque (ECG) doit éure eﬂ:du: Pt possibilite
ervalle QT.

o un syndrome du QT long congénital,

o untraitement tant avec d ger Vintervalle QT
(par exemple, les. h de classe LA et 1, | tricycliques,
les macrolides, les antipsychotiques),

o un déséquilibre électrolytique non corrigé (par exemple, I'hypokaliémie,
Phypomagnésémic),

& o manitemaion oarlingits 6 i At Gordingon, W EAIOHS
myocarde ou une bradycardie).
patients dgés et les femmes peuvent étre plus sensibles aux traitements allongeant

l'lmcwxlk QU Pac b, W e’ s ecotaies: o A Vi o

To ¢, dans

-
- Neuropathies périphériques

- Paticnts ayant un déficit en glucose-6-phosphate déshydrogénase (G6PD)
L é s patient

La durée de la perfusion ne peut étre inférieure 3 60 min.

e

Conservation
A conserver en dessous de 30°C, 4 I'abri de la lumidre et de I'humidité.
Ne pas dépasser Ia date limite d utilisation figurant sur la boite.

Tenir hors de la portée des enfants.

Ce médicament est inscrit sur la liste 1
Date de publication / mise & jour : 24/07/2019
Fabrican

engbu Toshan Pharmaceutical Co, L
Tux\mn Road. Bengbu, Anhui,

Médheale Phamace
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OFLOCINE PERFUSION

Composition

Each 100 ml vials contains:

Offoxacin 200 m

Excipients: Sodium chlorure, chloridric acid, Sodium hydroxide and water for

injection.
Excipient with known ffect: Sodium

Presentation
Solution for infusion. One glass bottle of 100 ml.

lhmpe-mc category
Antibac

Indications:
Severe infections due to gram-negative bacilli and due to susceptible staphylococci in
their manifestations:
sepsis,

Respiratory,
chronic ENT,
urinary, including prostatic,
the genital tract,
bone and joint,
utanées,
abdomma] and hepatobiliary.

L sit

o

0000000

Chrtiv st of e disess of i cou,

During the  treatment acruginosa and

infectons, (he cmcrngence of resistant mutns has bocn descrbod and may Justly the

combination of another antibiotic. Microbiological monitoring for such resistance

hould be consicred, especially in case of suspicion of failure.

The use of ofloxacin in serious infections, including bacteremic Pscudomonas
ofox !

Dosage and mode of administration:
Dosage
Adults
400 mg daily usually by two infusions with a 12-hours interval
This dosage may be increased up to 600 mg / day in patients of high weight and / or in
case of severe infections, especially in immunocompromised patients or in cases of
nosocomial infection with multidrug-resistant Gram negative organisms such as
Pseudomoss, Acinetobacter and Serratia. For these last germs as well as for
Staphylococcus aureus, the association with another antibiotic adapted to the causal
erm, is recommended.

Special situations

ithrax Disease: curative treatment of symptomatic persons to receive parenteral
treatment, with oral relay as soon as the patient’s condition allows: 800 me / day in two
infusions followed orally by 800 mg / day in two doses.
The duration of treatment is 8 weeks.
Inthe elderly
Age el docs ot requitedosage djustment ofofoxacn. However, dosage should be
adjusted to the degree of renxl failure,
in patients with renal.
The dosage should be adjusied to the degree of renal failure by spacing the doses:
©  Mild or moderate renal impairment (creatinine clearance greater than 20 ml / min):

A200 mg infusion every 24 hours.
® Severs tenal nsuicincy (tclinin claranc Issthan o cqual 920 ml / i)
2200 mg infusion every 48

T advisable 0 check the serum Jevels of th active ingredient in patiets with rnal
insufficiency and hemodialysis.
in patients with hepatic impairment (eg, cirrhosis with asciles)
recommended not to exceed the maximum daily dose of 400 mg of ofloxacin due
toa possible decrease in excretion.

oy

Mode of administration

Injectable route.

This medicinal product should only be administered by venous infusion 30 minutes
SLOW for 200mg of ofloxacin solution to be injected.

Contra-indications:
Ofloxacin is contraindicated in persons:

In patients with a history of hypersensitivity to ofloxacin or the quinolone group
of antibacterial agents

In patients with a history of tendon disorders related to fluoroquinolone administration

- Inepileptic patients

In children or adolescents in the growth phase

During pregnancy or in breast feeding women

‘Warning and precautions for use :
+  Streptococcal and pneumococcal infections
Given the level of susceptbility of streptococei and preumococci to nﬂoxacm

This medicine contains 354 mg sodium per administered dose. To be considered in
patients controlling their sodium dietary intake.
Interactions with other drugs and otir forms of Interactions|

rugs
No pnarmacokmmc interaction was found between ofloxacin and |hmphyllme ina
clinical study. However, a pronounced decrease in epileptogenic threshold may occur
when quinolones are administered concomitantly with theophylline, nonsteroidal anti-
inflammatory drugs or other drugs that lower the scizure threshold.
~  Drugs known to prolong the QT interval
should be used with caution in patients

drugs known to prolong the QT interval (eg, Class IA and III anti-arrhythmic

dmgs, ricyelic antidepressants, macrolides, antipsychotics) (sce section 4.4).

Coagulation tests should be monitored in patients treated with vitamin K antagonist

because of a possible increase in the effect of coumarin derivatives,

= Glibenclamide

Oﬂoxsc\n may cause a slight increase in serum :xmnanmuom of glibenclamide if
is therefore at. patients treated wit

ofovacin at th samo tme be monitored particularly closely.

= Probenccid, cimetidine, furosemide or methotrexate

In particular, in the case of high-dose treatment, reciprocal alteration of excretion and

increased serum concentrations should be considered when quinolones are co-

administered with other medicinal products which also undergo renal tubular sceretion

(eg probenccid, cimetidine , furosemide or methotrexate).

Associations o take into accoun! .

(ex as therapy)
Possible merease in the rske of wndunnpmy or even tendon rupture (exceptional),
aly in paticnts receiving prolonged corticosteroid therapy.

= Mycophenolate mofetil

Decreased mycophenolic acid concentrations by about one-third, with potential risk of
decreased cfficacy.

Interactions with Iaboratory tests
The search for opiates or porphyrins in the urine may give false positive results during
treatment with ofloxacin. It may be necessary fo confirm the presence of opiates or
porphyrins by more specific detection methods.

The activity of ofloxacin on Mycobacterium tuberculosis may be likely to negate the
scarch for BK especially during pulmonary or ostcoarticular tuberculoss.

Particular problems of the imbalance of the INR
Many cases of increased activity of oral anticoagulants have been reported in patients
receiving antibiotics. The marked infectious or inflammatory context, the age and the
general state of the patient appear as risk factors. In these circumstances, it appears
Gilliul to dilnguih between e infetious pahology and is trestment in the
occurrence of th ce of the INR. However i

Sevolved, fncfing fusroqicloncs, macrolides ey, soirmorszols snd oo
cephalosporins.

Side effects

= Infections and infestations

Uncommon: Fungal Infections, Bacterial Resistance

= Blood and lymphatic system disorders

Very rare: Ancmia, Hemolytic anemia, Leukopenia, Eosinophilia, Thrombocytopenia
frequency: is, Medullary

Immune system disorders.
Rare: Anaphylactic Reaction, Anaphylactoid Reaction, Angioedema
Very rare: Anaphylactic shock, Anaphylactoid shock
+  Metabolism and nutrition disorders
Rare: Anorexia
Undetermined frequency: Hypoglycemia in diabetic patients treated with
hypoglycemic agents
Feyeutatric diorders
Uncommon. ssness, Sleep Disorders, Insomnia
Rare: Psychotic sordes (eg hallucination), Anxiety, Confusional state, Nightmares,

Depression
Undetermined frequency: Psychotic disorders and depression putting the patient at
isk, including suicidal ideation or suicide attempts

Rare: Somnolence, Paresthesia, Dysgeusia, Parosmia
Very rare: Peripheral sensory neuropathy, Peripheral sensorimotor neuropathy,
Convulsions, extra-pyramidal symptoms or other disorders of muscle coordination
= Eyedisorders
Uncommon: Eye iritation
Rare: Visual disturbances
tions of the ear and labyrinth

Uncommon: Dizziness

ry rare: Tinnitus, 10:« of hearing
+  Heart condition
Rare: Tachycardia
Undetermined frequency: Ventricular Arthythmias, Torsades de pointes (events seen
in patients with risk factors for QT prolongation), ECG-confirmed QT

ofloxacin is not the first-line treatment for and ections.
+  Urinary tract infections

The messtans of Eschericia col 0 fiuroqinolancs (e patfogen most commonly
responsible for urinary tract infections) varies. Prescribers should consider the local
Irevalenco of Eschericha cai resistance 1o uoroquinolons,

+ Infections of the genital tract

interval prolongation
Vaseular disorders

Frequent: Phlebitis

Rare: Typotension

Undetermined eguency: Duting nﬂuxzcin infusion, possible tachycardia and

n very rare cases, bloo may be severe

Genital tract infections may be due to istant Neisseria
strains

+  Hypersensitivity
Ofloxacin should be discontinued and appropriate treatment (eg shock treatment)
should be put in place.
+  Clostridiumdifficile infections
Diarrhea, especally if it is severe, persistent and / or haemorrhagic, occurring during
or up to 10 weeks afier treatment with ofloxacin, may be indicative of antibiotic-
essocaied colli. I pesicenteanos ol & upesied, ofnadi shosld be
disontinued immet
Patients predisposed to
‘A5 with oher quinolones, ofoxaei should be used with greatcauton i ptients prone
to seizures.
In case of seizures, treatment with ofloxacin should be discontinued.
+  Tendonitis
1f tendinitis is suspected, treatment
Appropriate treatment (g unmobxhzahon) o b i o aTctad o
+ Patients with renal insufficien
D o the predominantly senal excretion of offoxaci, the dosage should b adjusted
in subjects with impaired renal function.
+  Patients with a history of psychotic disorder:
Psychotic reactions have been reported in patents taking fluoroquinolones mcludmg
. Ofloxacin should be used with caution in patients with a his

psychotic disorders or in patients with psychiatric disorders.

Patients with hepatic insufficiency / with severe alterations of the liver
Ofloxacin should be used with caution in patients with impaired liver function as
treatment may cause liver damage. Patients should contact their doctor and on doctor’s
recommendation stop treatment if signs and symptoms of liver discase develop such as
anrexi,fmudic, dark wine,prurus o painflsbdomen o palpation

tients treated with vitamin K antagoni

Given e possible increase in coagulation test s (Quick / INR) and / or bleeding
in patients treated with fluorogquinolone including ofloxacin, in combination with
antivitamin K treatments (eg warfarin), coagulation tests should be controlled when
thse drugs are co-administered with ofloxacin

Myasthenia
+  Prevention of photosensitivity
Due to the risk of photosensitivity, exposure to the sun and ultraviolet radiation should
be avoided during the course of treatment with ofloxacin.
+  Secondary infections
As with other antibiotics, the use of ofloxacin, particularly for a prolonged period, may
promote the growth of nonsusceptible strains. Repeated assessment of the patient’s
condition is essential. If secondary infection develops during treatment. appropriac
measures should be taken.
An emergence of resistance or a selection of resistant strains is possible in pamcular
during long-term _treatments and / or nosocomial infections, especially among
staphylococei and Pseudomonas.
+ Cardiac disorders
Caution is advised when taking fluoroguinolones, including ofloxacin, in patients with
Known s fators for QT prolongarion suchas

congenital long QT syndrome,
o concomitant Ilcalmcm with drugs known to prolong the QT interval (for
example, class 1A and 111 anti-arrhythmics, tricyclic antidepressants, macrolides,
antipsychotics),
an uncorrected electrolyte imbalance (for example, hypokalemia,
hypomagnesemia),
cardiac events (such as heart failure, myocardial infarction, or bradycardia).
Elderly patients and women may be more sensitive to QTe prolonging treatments.
Therefore, caution is advised when fluoroquinolones, including ofloxacin, are used in
these populations.
+  Hypoglycemia
+  Peripheral neuropathi
+ Patints with ghutose 6. phosphate dehydrogenase (GEPD) defcieney

£

°

Ofloxacin should be administered with caution in these patients.
‘The duration of the infusion cannot be less than 60 min.

= Respiratory, thoracic an tinal disorders
Uncommon: Cough, Rhinopharyngitis

Rarc: Dyspnea, Bronchospasm
Undetermined frequency: allergic pneumonia, severe dyspnea
= Gastrointestinal disorders

Uncommon: Abdominal pain, Diarrhea, Nausea, Vomiting
Rare: Enterocolitis, sometimes hemorrhagic

Very rare: Pseudomembranous colitis

+ " Hepatobiliary disorde:

Rare: Elevated liver enzymes (ALT, ASAT, LDH, gamma-GT and / or alkaline
phosphatasc), Increascd blood bilirubin

Very rare: cholestatic jaundice

Undetermined frequency: Hepatitis may be severe

= Skin and subcutancous tissue disorders

Uncommon: Pruritus, Rash

Rare: Urticaria, Hot fashes, Hyperhidrosis, Pustular eruption

Very rare: Erythema multiforme, Epidermal bullous necrolysis, Photosensitivity
reaction, Drug rash, Vascular purpura, Vasculits, which may cxceptionally lead to
cutancous nccrosis

Jfreq Joh ndrome, ized acute
exs.mhemamus pitutoss, Dru rady Lyell sy ndmmc
and connective tis an

Rare: Tendonitis
Very rare: Arthralgia, Myalgia, Tendon rupture (e.g.. Achilles tendon) that can occur
within 48 hoursafer th sar o reament and may b bilateral
Undetermined frequency: Rhabdomyol / or myopathy, Muscle weakness,
Muscle tears, Muscle rupture, Possible aggravation of myasthenia gravis
Renal and urinary disorders
Rare: Increased serum creatinine
Very rare: Acute renal failure
Undetermined frequency: Acute interstitial nephritis
< Congenital, familial and genetic disorders
Undetermined frequency: Porphyria onset in patients with porphyria
= General disorders and administration site conditions
Common: Reactions at the perfusion site (pain, redness)

Pregnancy and breast feeding
Ofloxacin should not be used during pregnancy. It is excreted in breast milk in small
amounts. Due to the risk of arthropathy and other serious toxicities in breastfed infants,
breastfeeding should be discontinued during treatment with ofloxacin

Overdose

‘The most common signs observed following overdose of ofloxacin are central nervous
system symptoms such as confusion, dizziness, disturbances of consciousness and
seizures, as well as gastrointestinal reactions such as nausea and erosions of the gastric
mucosa.

In case of overdose, symptomatic treatment should be established.

Electrocardiographic (ECG) monitoring should be performed because of the possibility
of QT clinical P

Storage
Store below 30°C in a dry and dark place.

Do not exceed the expiration date on the box.
Keep out of reach of children.
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Manufacturer:
Bengbu Tushan Pharmaceutical Co., Ltd
Lushen Road, Bengbu, Anhui, China
Ownes

Medicate Pharmaceutique
20 rue de Lamirault, 77090 Collégien, France
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