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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Bioquil 200 mg comprimidos revestidos
Bioquil 400 mg comprimidos revestidos
Ofloxacina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a tomar este medicamento,
pois contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgédo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Bioquil e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de tomar Bioquil
. Como tomar Bioquil

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Bioquil

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O QUE E BIOQUIL E PARA QUE E UTILIZADO

Bioguil € um medicamento antibacteriano incluido no grupo das quinolonas,
encontrando-se indicado no tratamento das seguintes infecdes bacterianas causadas
por microrganismos sensiveis a ofloxacina:

- InfegBes urinarias ndo complicadas (ex. cistite) provocadas por E. coli e Klebsiella
pneumoniae,

- Infecbes urinarias ndo complicadas provocadas por outros agentes,

- InfegBes urindrias complicadas,

- Uretrite e cervicite aguda gonococica ndo complicadas,

- Uretrite e cervicite aguda ndo gonococica provocada por Chlamidia trachomatis,

- Doenca inflamatoria pélvica aguda,

- Prostatite por E. coli,

- Infecbes do trato respiratorio superior — otite média aguda, , sinusite, e laringite,

- Pneumonia adquirida na comunidade provocada por Streptococcus pneumoniae ou
Haemophilus influenza,

- Exacerbacbes agudas da bronquite crénica provocadas por Streptococcus
pneumoniae ou Haemophilus influenza,

-Infecbes da pele ndao complicadas provocadas por Staphylococcus aureus,
Streptococcus pyogenes ou Proteus mirabilis,

- InfecOes dos ossos e articulagdes,

- InfecOes da cavidade abdominal incluindo as da pequena bacia,

Bioquil €& bactericida. As seguintes estirpes podem considerar-se sensiveis a
substancia:

Aeromonas hydrophila, Branhamella catarrhalis, Brucella spp, Chlamydia
trachomatis, Citrobacter, Clostridium perfringens, Enterobacter, Escherichia coli,
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Haemophilus ducreyi, Haemophilus influenzae e H. parainfluenzae, Helicobacter coli,
Helicobacter jejuni, Klebsiella oxytoca, Legionella, Moraxella morganii, Mycoplasma
hominis, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Plesiomonas, Proteus indol
+, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Salmonella, Serratia, Shigella, Staphylococcus
aureus methi-S, Staphylococcus coagulase negativa, Yersinia enterolytica.

Estirpes de sensibilidade parcial

Acinetobacter, Cocos anaerdbios Gram positivos, Bacteroides fragilis, Chlamydia
psittaci, Gardnerella vaginalis, Mycobacterium tuberculosis, Mycobacterium leprae,
Pseudomonas aeruginosa, Streptococcus pneumoniae, Streptococcus spp.

Estirpes resistentes
Acinetobacter baumannii, Clostridium difficile, Enterococos, Listeria monocytogenes,
Staphylococci methi-R, Nocardia.

2. O QUE PRECISA DE SABER ANTES DE TOMAR BIOQUIL

Nao tome Bioquil:

- se tem alergia (hipersensibilidade) a ofloxacina ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na seccao 6),

- se sofrer de epilepsia,

- se tiver problemas tendinosos (por ex. tendinites) relacionados com a
administracdo de antibidticos da classe das fluoroquinolonas,

- se estiver gravida ou a amamentar.

Bioquil destina-se s6 a adultos e ndo deve ser dado a criancas ou adolescentes em
fase de crescimento, pois poderia lesar a cartilagem dos 0ss0s em crescimento.

Adverténcias e precaugbes

Antes de tomar este medicamento

Ndo devera tomar medicamentos antibacterianos com quinolonas / fluorquinolonas,
incluindo Bioquil, caso tenha tido quaisquer reacdes adversas graves no passado
quando tomou uma quinolona ou fluorquinolona. Neste caso, deverd informar o seu
médico assim que possivel.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Bioquil:

- Se tiver diarreia, particularmente se for severa, persistente e/ou com perda de
sangue, durante ou apos o tratamento com a ofloxacina, pode ser sintomatica de
uma colite pseudomembranosa. Se se suspeitar de colite pseudomembranosa o
tratamento com Bioquil deve ser interrompido imediatamente. Deverd ser iniciada
uma terapéutica com antibiéticos especificos o mais rapidamente possivel (i.e.
vancomicina via oral, teicoplanina via oral ou metronidazol). Nesta situacdo clinica,
os produtos inibidores da peristalse estdo contraindicados.

- Caso |he tenha sido diagnosticado dilatacdo de um grande vaso sanguineo
(aneurisma aodrtico ou aneurisma de um vaso sanguineo periférico de grande
calibre).
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- Se sofreu anteriormente um episodio de disseccdo adrtica (rutura da parede da
aorta).

- Se tiver sido diagnosticado com vazamento de valvulas cardiacas (regurgitacdo da
valvula cardiaca).

- Se existem antecedentes na sua familia de aneurisma aodrtico ou dissecgdo aodrtica
ou de doenca congénita das valvulas cardiacas, ou outros fatores de risco ou
predisposicdo (p. ex., doengas do tecido conjuntivo, tais como sindrome de Marfan,
sindrome de Ehlers-Danlos, sindrome de Turner, sindrome de Sjégren [ uma doencga
inflamatoria autoimune], ou doencas vasculares, tais como arterite de Takayasu,
arterite de células gigantes, doenca de Behcet, hipertensdo ou aterosclerose
conhecida, artrite reumatdide [uma doenca das articulagdes] ou endocardite [uma
infecao do coracdao]).

- Como para as outras quinolonas, Bioquil deve ser usado com extrema precaucdo
em doentes com predisposicao para convulsdes. Neste grupo incluem-se doentes
com lesGes pré-existentes do Sistema Nervoso Central, em tratamento concomitante
com o fenbufeno e medicamentos anti-inflamatdrios ndo esteroides similares ou com
medicamentos que baixem o limiar convulsivo cerebral, tais como a teofilina. (ver
seccdo Tomar Bioquil com outros medicamentos).

Ao tomar este medicamento

Podem ocorrer raramente dor e edema nas articulagdes e inflamagdo ou rutura de
tenddo. O risco aumenta se for idoso (tiver mais de 60 anos de idade), se tiver
recebido um transplante de 6rgdo, se sofrer de problemas nos rins ou se estiver a
ser tratado com corticosteroides. Podera ocorrer inflamagdo e rutura do tenddo nas
primeiras 48 horas de tratamento, e até mesmo varios meses apds parar o
tratamento com Bioquil. Ao primeiro sinal de dor ou inflamagdao de um tendao (por
exemplo, no tornozelo, punho, cotovelo, ombro ou joelho), pare de tomar Bioquil,
contacte o seu médico e repouse a drea com dor. Evite qualquer exercicio
desnecessario pois pode aumentar o risco de rutura de um tenddo.

- A ofloxacina deve ser administrada com precaugdo em doentes com insuficiéncia
hepatica e/ou renal, sendo necessario proceder-se ao ajuste posoldgico nestes
doentes (ver seccao 3. Como tomar Bioquil).

- Devido ao risco de fotossensibilizacdo, a exposicdo a luz solar forte e as radiacGes
UV devem ser evitadas durante o tratamento com Bioquil.

- Como com outros antibidticos, a utilizagcdo de Bioquil, particularmente se
prolongada, pode provocar o sobrecrescimento de organismos ndo sensiveis. E
essencial uma avaliacao repetida do estado do doente. Se ocorrer uma infecdo
secundaria durante a terapéutica, devem ser tomadas medidas apropriadas.

- Problemas cardiacos: deve ter precaucdo quando usa este tipo de medicamentos se
nasceu com, ou tem na sua familia, prolongamento do intervalo QT (percetivel no
ECG, um registo elétrico da atividade do coracgdo), tem um desequilibrio de sais
minerais no sangue (especialmente niveis baixos de potassio ou magnésio), tem um
ritmo cardiaco muito lento (chamado “bradicardia”), tem um coracdo fraco
(insuficiéncia cardiaca), ja teve algum ataque cardiaco (enfarte do miocardio), €
mulher ou idoso, ou se esta a tomar outros medicamentos que possam levar a
alteracoes no ECG (ver secgdo Ao tomar Bioquil com outros medicamentos).
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- Ao usar Bioquil, se notar alteracfes da visdao ou qualquer outra perturbacao ocular,
consulte de imediato um oftalmologista.

- Em casos raros, podera ter sintomas de lesdo do nervo (neuropatia), tais como dor,
ardor, formigueiro, dorméncia e/ou fraqueza, especialmente nos pés e pernas ou
mdos e bragos. Se isto acontecer, pare de tomar Bioquil e informe o seu médico
imediatamente, a fim de evitar o desenvolvimento de uma condicdo potencialmente
irreversivel,

- Se sentir uma dor subita e forte no abddmen, no peito ou nas costas, que podem
ser sintomas de aneurisma e dissecdo da aorta, procure de imediato um servico de
emergéncia médica. O risco pode aumentar se estiver a receber tratamento com
corticosteroides sistémicos.

- Se comecar a sentir um aparecimento rapido de falta de ar, especialmente quando
se deita na cama, ou se notar um inchago dos tornozelos, pés ou abdémen, ou um
novo aparecimento de palpitagGes cardiacas (sensacdo de batimento cardiaco rapido
ou irregular), deve informar imediatamente um médico.

Efeitos indesejaveis graves, prolongados e potencialmente irreversiveis

Os medicamentos antibacterianos com fluorquinolonas / quinolonas, incluindo
Bioquil, foram associados a efeitos indesejaveis muito raros, mas graves, alguns
deles de longa duracdo (que persistemm meses ou anos), incapacitantes ou
potencialmente irreversiveis. Isto inclui dor nos tenddes, musculos e articulacbes nos
membros superiores e inferiores, dificuldade em andar, sensagcbes andmalas, tais
como sensacdo de picada, formigueiro, cocegas, dorméncia ou ardor (parestesia),
distUrbios sensoriais, incluindo diminuicdo da visdo, paladar e olfato e audicdo,
depressdo, diminuicdo da memaoria, cansaco intenso e distirbios do sono graves.

Se sentir algum destes efeitos indesejaveis apds tomar Bioquil, contacte o seu
médico imediatamente antes de continuar com o tratamento. Vocé e o seu médico
irdo decidir se devera continuar com o tratamento, tendo também em consideracégo
um antibidtico de outra classe.

Outros medicamentos e Bioquil
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado
recentemente ou se vier a tomar outros medicamentos.

Antiacidos

Antiacidos contendo hidroxidos de aluminio (incluindo sucralfato) e de magnésio,
fosfato de aluminio, zinco, ferro, podem reduzir a absorcdo dos comprimidos de
Bioguil e assim a sua eficicia terapéutica. Bioquil devera ser administrado
aproximadamente 2 horas separado da administracdo de antiacidos.

Teofilina, fenbufeno ou anti-inflamatdrios ndo esteroides similares

Pode ocorrer um abaixamento pronunciado do limiar cerebral convulsivo quando as
quinolonas sao administradas simultaneamente com teofilina, medicamentos anti-
inflamatorios ndo esteroides, ou outros agentes que diminuam o limiar convulsivo.

Antagonistas da Vitamina K
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Os testes de coagulacao devem ser monitorizados em doentes tratados com
antagonistas da vitamina K devido a um possivel aumento do efeito dos derivados da
cumarina.

Glibenclamida

A ofloxacina pode causar um ligeiro aumento das concentracbes séricas da
glibenclamida administrada simultaneamente; como tal é recomendavel que os
doentes medicados simultaneamente com ofloxacina e glibenclamida sejam
estreitamente monitorizados.

Probenecida, cimetidina, furosemida ou metotrexato

Particularmente em casos de terapéutica com doses elevadas, deve tomar-se em
consideracdo uma perturbagcdo mutua da excrecdo e um aumento dos niveis séricos
quando as quinolonas sao administradas concomitantemente com outros
medicamentos que sofrem também secrecdo tubular (tais como probenecide,
cimetidina, furosemida ou metotrexato).

Deve informar o seu medico se estiver a tomar qualquer outro medicamento que
possa alterar o seu ritmo cardiaco: medicamentos da classe dos anti-arritmicos (p.
ex.: quinidina, hidroquinidina, disopiramida, amiodarona, sotalol, dofetilida,
ibutilida), antidepressivos triciclicos, alguns agentes antimicrobianos (pertencentes a
classe dos macrolidos), alguns antipsicoticos.

A ofloxacina pode interferir com a resposta imunoldgica a vacina viva para a febre
tiféide, pelo que se recomenda a interrupcdo do tratamento com este farmaco 24
horas antes da administracao da vacina.

Bioguil com alimentos, bebidas e alcool

Os comprimidos de Bioquil podem tomar-se em jejum ou durante as refeicdes.
Bioquil ndo deve ser administrado simultaneamente com a ingestdo de bebidas
alcodlicas.

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Bioquil € contraindicado durante a gravidez. (ver secgdo 2. O que precisa de saber
nates de tomar Bioquil).

Uma vez que a ofloxacina € excretada no leite materno, a amamentagdo ou o
tratamento devem ser interrompidos devido ao risco para o bebé. (ver secgdo 2. O
que precisa de saber antes de tomar Bioquil).

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Alguns efeitos indesejaveis (p. ex. tonturas/vertigens, sonoléncia e perturbagdes
visuais) podem perturbar a capacidade de concentracdo e de reacdo do doente, e
como tal podem constituir um risco em situagdes onde essas capacidades tenham
especial importancia (p. ex. conduzir um carro ou utilizar maquinas).

Bioquil contém lactose.
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.
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3. COMO TOMAR BIOQUIL

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Salvo indicacdo contraria, a posologia recomendada € a seguinte:

Diagnostico Posologia Duracao do tratamento
Infecles urindrias ndo

complicadas (p. ex. C|§t|te) 200 mg 2xdia 3 dias

provocadas por E. coli e

Klebsiella pneumoniae

Infecles urindrias ndo

complicadas provocadas por|200 mg 2xdia 7 dias

outros agentes

InfecBes urinarias complicadas | 200 mg 2xdia 10 dias

Uretrite e cervicite aguda 400 mg Toma Gnica

gonocdécica ndo complicadas
Uretrite e cervicite aguda nao
gonocécica provocada por | 300 mg 2xdia 7 dias
Chlamidia trachomatis

Doenca inflamatéria  pélvica
aguda

Prostatite por E. coli 300 mg 2xdia 6 semanas

300 a 800 mg
(dividido em 2 ou 3|3 a 58 dias**

400 mg 2xdia 14 dias*

Infecbes do trato respiratorio

superior doses)

Pneumonia adquirida N3 400 mg 2xdia 10 dias
comunidade

Infecies  da  pele  ndo|,0q oo dia 10 dias
complicadas

Exacerbacbes ~ agudas  da|,,, mg 2xdia 10 dias

bronquite crénica
* pode ser associado ao esquema terapéutico metronidazol 500 mg 2xdia
** consoante a gravidade da patologia (otite média aguda - 200 mg 2xdia durante
10 dias; otite invasiva externa provocada por Pseudomonas aeruginosa - 400 mg
2xdia durante 30 a 58 dias na doenca moderada a grave, respetivamente)

Nas infecbes dos ossos e articulagbes, bem como nas infecbes da cavidade
abdominal a posologia recomendada € de 400 mg/dia.

Em caso de necessidade a dose diaria pode ser aumentada até 600 ou 800 mg/dia
na presenca de agentes patogeénicos de sensibilidade variada, em infecdes graves ou
se a resposta terapéutica for insuficiente. O mesmo se aplica as infegbes
complicadas: nestes casos, Bioquil deve ser administrado em duas doses diarias.

Na prevencdo de infecbes em doentes com reducdo da resisténcia a infegdes,
recomenda-se a administracdo de 400 a 600 mg/dia.
Posologia em doentes com insuficiéncia renal
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Nos doentes com insuficiéncia renal, como determinado pela clearance de creatinina
ou pela sua concentracdo sérica, a primeira dose de Bioquil sera a habitual,
seguindo-se a dose de manutencao seguinte:

Clearance da creatinina Creatinina sérica Dose de manutencao
50-20 ml/min 1,5-5 mg/dl 100-200 mg/24 h
< 20 ml/min > 5 mg/dI 100 mg/24 h

Nos doentes submetidos a hemodidlise ou didlise peritoneal a dose inicial é de
200 mg, seguida de 100 mg/24 horas como dose de manutencao.

Para as posologias acima mencionadas devem utilizar-se 0os comprimidos de Bioquil
na dosagem de 200 mg.

Posologia na insuficiéncia hepatica

A excrecao de ofloxacina pode encontrar-se reduzida em doentes com perturbagdes
graves da funcdo hepatica (p. ex. cirrose hepatica com ascite). Desta forma, ndo
deve ser excedida uma dose maxima didria de 400 mg de ofloxacina.

Tipo e duragdo do tratamento
Bioquil deve ser administrado sem mastigar, com um pouco de liquido, em jejum ou
durante as refeicoes.

Os doentes em tratamento com Bioquil ndo devem expor-se desnecessariamente a
luz solar forte e evitarem raios UV (solarios, lampadas UV).

A duracdo do tratamento depende da sensibilidade do agente causal e do quadro
clinico. Deve ser feito o isolamento cultural do agente etioldgico/patolégico. Assim,
tal como sucede com outros medicamentos antibacterianos, o tratamento com
Bioquil deve continuar pelo menos 3 dias depois da melhoria da sintomatologia
clinica e da normalizacdo da temperatura. Na maioria dos casos de infecdes agudas é
suficiente um tratamento de 7 a 10 dias.

Até se dispor de maior experiéncia a duragdo do tratamento ndo deve ultrapassar 2
meses.

E necessario o controlo analitico da urina em doentes com esquemas posologicos que
incluam doses superiores a recomendada, para pesquisa da cristallria.

Se tomar mais Bioquil do que deveria

Sao de esperar sintomas relacionados com o SNC como confusdo, tonturas,
alteracdes da consciéncia e eventuais convulsdes assim como sinais gastrointestinais
como nausea e erosdes da mucosa.

No caso de sobredosagem, devera ser implementada uma lavagem gastrica e um
tratamento sintomatico apropriado. Ndo existe um antidoto especifico.

Caso se tenha esquecido de tomar Bioquil

Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Prossiga o tratamento com a dose habitual de Bioquil.

Se parar de tomar Bioquil
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O seu médico determinara a duragdo do seu tratamento. Ndo pare de tomar Bioquil
mesmo que se senta melhor.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4. EFEITOS INDESEJAVEIS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis descritos nesta seccdo tém como base dados de ensaios
clinicos e a experiéncia pés-marketing.

As frequéncias sdo definidas segundo a seguinte convengdo: muito frequentes
(= 1/10), frequentes (= 1/100, < 1/10), pouco frequentes (> 1/1.000, < 1/100),
raros (= 1/10.000, < 1/1.000), muito raros (< 1/10.000), frequéncia desconhecida
(ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis).

ReacGes anafilaticas, reagdes anafilactoides, reacbes mucocutaneas

Pouco frequentes: prurido, rash, ardor nos olhos, tosse irritante, catarro nasal.
Raros: reacGes anafilaticas, reacGes anafilactoides, tais como urticaria, angioedema,
dispneia, broncoespasmo, rubor, suor, erupgdao pustular.

Muito raros: choque anafilatico, choque anafilactéide, eritema multiforme, necrose
epidérmica toxica, fotossensibilizagdo, erupcdo cutdnea, plUrpura vascular, vasculite
que em Casos excecionais pode originar necrose da pele.

Frequéncia desconhecida: Sindroma Stevens-Johnson, dispneia grave, vermelhiddo
extensa da pele (dermatite esfoliativa).

AfecBes gastrointestinais, Doencas do metabolismo e nutricao

Pouco frequentes: dor abdominal, diarreia, nauseas, vomitos.

Raros: anorexia, enterocolite que pode ser hemorragica em casos isolados.

Muito raros: Colite pseudomembranosa.

Frequéncia desconhecida: hipoglicemia em diabéticos medicados com agentes
hipoglicemiantes.

Neurologicas

Pouco frequentes: agitacao, tonturas/vertigens, cefaleias, transtornos do
sono/insonia.

Raros: reacGes psicoticas (por ex. alucinagdo), ansiedade, confusdo, pesadelos,
depressdo, sonoléncia, disturbios sensoriais periféricos tais como parestesia,
alteracbes do paladar e do olfato, distirbios visuais, delirio (estado confusional
agudo)

Muito raros: disturbios auditivos tais como zumbido ou perda de audicdo,
convulsGes, sintomas extrapiramidais ou outros distlrbios de coordenacdo muscular,
hipoestesia.

Frequéncia desconhecida: reacfes psicoticas e depressdo com comportamento que
pode p6r em perigo o proprio doente.

Afecdes oculares
Frequéncia desconhecida: inflamacdo ocular (uveite).
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Cardiovascular

Raros: hipotensao, taquicardia.

Durante a perfusdao de ofloxacina, pode ocorrer baixa da pressao arterial e
taquicardia. A baixa de pressao arterial pode, em casos muito raros, ser grave.
Nestes casos deve suspender-se a perfusdao de ofloxacina de imediato.

Frequéncia desconhecida: ritmo cardiaco acelerado, ritmo cardiaco irregular
potencialmente fatal, alteragGes no ritmo cardiaco (denominadas “prolongamento do
intervalo QT”, percetivel no ECG, um registo elétrico da atividade do coragdo).

AfecBes musculoesqueléticas

Raros: tendinite.

Muito raros: artralgia, mialgia, rutura de tenddo (por ex. tenddo de Aquiles); como
com outras quinolonas este efeito indesejavel pode ocorrer dentro de 48 horas apods
o inicio do tratamento e ser bilateral.

Frequéncia desconhecida: rabdomidlise e/ou miopatia, fraqueza muscular que pode
ser de especial importancia em doentes com miastenia gravis.

AfecOes hepatobiliares

Raros: aumento das enzimas hepaticas (ALT, AST, LDH, gama-GT e/ou fosfatase
alcalina) e /ou bilirrubina.

Muito raros: hepatite, que pode ser grave.

Frequéncia desconhecida: perda de apetite, olhos e pele ficam de cor amarela, cor
escura da urina, comichdo, distensdo do estbmago (abdomen). Estes podem ser
sinais de problemas do figado que podem incluir faléncia fatal do figado.

Doencas renais e urinarias

Raros: aumento da creatinina sérica.

Muito raros: insuficiéncia renal aguda.

Frequéncia desconhecida: nefrite intersticial aguda.

Doencas do sangue e do sistema linfatico
Muito raros: anemia hemolitica, leucopenia, eosinofilia, trombocitopenia.
Frequéncia desconhecida: agranulocitose, pancitopenia, depressdo da medula dssea.

Outros

Pouco frequentes: desenvolvimento de  microrganismos  resistentes e
sobrecrescimento de fungos.

Frequéncia desconhecida: pneumonite alérgica, ataques de porfiria em doentes com
porfiria.

Casos muito raros de reacoes adversas medicamentosas prolongadas (que persistem
meses ou anos) ou permanentes, tais como inflamagdes dos tenddes, rutura de
tenddo, dor nas articulagdes, dor nos membros, dificuldades em andar, sensacdes
anormais, tais como picadas, formigueiro, cocegas, ardor, dorméncia ou dor
(neuropatia), depressdo, fadiga, distlrbios do sono, diminuicdo da memoria, bem
como diminuicdo da audicdo, visdo, paladar e olfato, foram associados a
administracdo de antibidticos com quinolonas e fluorquinolonas, em alguns casos
independentemente de fatores de risco preexistentes.

Foram notificados casos de alargamento e enfraquecimento da parede da aorta ou de
rutura na parede da aorta (aneurismas e dissecdes), que podem romper e ser fatais,
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e de vazamento de valvulas cardiacas em doentes tratados com fluoroquinolonas.
Ver também a seccgdo 2.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu meédico ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

Portugal

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. COMO CONSERVAR BIOQUIL

Conservar a temperatura inferior a 25°C. Conservar na embalagem de origem para
proteger da luz e humidade.

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Ndo utilize este medicamento se verificar sinais visiveis de deterioragdo.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de Bioquil

- A substancia ativa é a ofloxacina. Cada comprimido revestido contém 200 mg ou
400 mg.

- Os outros componentes sdo: amido de milho, carboximetilamido sddico, celulose
microcristalina, croscarmelose sddica, estearato de magnésio, hidroxipropilcelulose,
lactose, celacefato, dioxido de titanio (E171), hipromelose, polietilenoglicol 400 e
polietilenoglicol 6000.

Qual o aspeto de Bioquil e conteldo da embalagem



APROVADO EM
03-06-2022
INFARMED

Bioquil apresenta-se sob a forma de comprimidos revestidos brancos, oblongos e
com ranhura numa das faces. Bioquil 200 mg apresenta-se em embalagens de 8 ou
16 unidades. Bioquil 400 mg apresenta-se em embalagens de 2, 8 ou 16 unidades.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.
Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
Laboratorios Atral, S.A.

Rua da Estacdo, n.%s 1 e 1A

2600-726 Castanheira do Ribatejo
Portugal

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em



