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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Ofloxacina Mylan 200 mg Comprimidos
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 Ofloxacina Mylan e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Ofloxacina Mylan
Como tomar Ofloxacina Mylan

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Ofloxacina Mylan

Conteldo da embalagem e outras informacdes

oauhkwh=

1. O que é Ofloxacina Mylan e para que é utilizado

Ofloxacina Mylan pertence a um grupo de medicamentos denominados quinolonas.
Ofloxacina Mylan é um antibidtico utilizado para tratar um grande nimero de
infecdes. Estas incluem infecdes do:

do toérax (sistema respiratério) como pneumonia e bronquite.

da bexiga e rins (trato urinario).

dos 6rgdos genitais masculinos e femininos quando as infecGes envolvem o colo do
Utero (parte inferior do Utero nas mulheres) e os 6rgdos genitais inferiores nos
homens. A ofloxacina pode ser utilizada para tratar tanto a gonorreia como outras
infecBes genitais dos 6rgdos genitais femininos e masculinos.

2. O que precisa de saber antes de tomar Ofloxacina Mylan

Nao tome Ofloxacina Mylan

Se tem alergia a ofloxacina ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na seccdo 6). Sinais de uma reacdo alérgica incluem: erupgdo cutanea,
problemas ao engolir ou ao respirar, inchaco dos seus labios, face, garganta ou
lingua.

Se ja teve anteriormente uma reacdo alérgica a outro antibidtico do grupo das
quinolonas como por ex. ciprofloxacina ou norfloxacina

Se sofre de epilepsia ou se esta em risco de ter convulsdes

Se tem antecedentes de edema e inflamacgao dos tenddes (tendinite) que pode afetar
areas como o punho e o tenddo de Aquiles apds o tratamento com um antibidtico do
grupo das quinolonas, por exemplo, ciprofloxacina, norfloxacina ou nadifloxacina.

Se sofre ou se existem antecedentes familiares de deficiéncia em glucose-6-fosfato
desidrogenase (uma perturbacdo hereditaria que afeta os glébulos vermelhos)
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Se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar
Se estd a amamentar
Se tem idade inferior a 18 anos ou que ainda estd em crescimento.

Ndo tome este medicamento se alguma das situagdes acima se aplica a si. Se nao
tem a certeza, fale com o seu medico ou farmacéutico antes de tomar Ofloxacina
Mylan.

Adverténcias e precaugbes

Antes de tomar este medicamento

Nao deve tomar medicamentos antibacterianos fluoroquinolona/quinolona, incluindo
Ofloxacina Mylan, se tiver tido alguma reacdo adversa grave no passado ao tomar
quinolona ou fluoroquinolona. Nesta situacdo, deve informar o seu médico o mais
rapido possivel.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Ofloxacina Mylan se alguma
das situagdes seguintes se aplica a si:

caso lhe tenha sido diagnosticado dilatacdo de um grande vaso sanguineo
(aneurisma adrtico ou aneurisma de um vaso sanguineo periférico de grande
calibre).

se sofreu anteriormente um episddio de disseccdo aortica (uma 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 adrtica ou
de doenca congénita das valvulas cardiacas, ou outros fatores de risco ou
predisposicdo (por ex., doencas do tecido conjuntivo, tais como sindrome de Marfan,
ou sindrome de Ehlers-Danlos, sindrome de Turner, sindrome de Sjégren (uma
doenca inflamatdria autoimune), ou doencas vasculares, tais como arterite de
Takayasu, arterite de células gigantes, doenca de Behcet, hipertensdo ou
aterosclerose conhecida, artrite reumatoide (uma doenca das articulagdes) ou
endocardite (uma infecao do coracdo)).

se tem ou alguma vez teve antecedentes de doenca mental

se tem problemas de figado ou de rins

se tiver doenca cardiaca ou problemas com o seu batimento cardiaco.

se nasceu com ou se tem antecedentes familiares de prolongamento do intervalo QT
(observado no ECG, um registo elétrico do coracdo).

se tiver desequilibrio de sais no sangue (especialmente niveis baixos de potassio ou
de magnésio no sangue).

se tiver um ritmo cardiaco muito lento (chamado “bradicardia”).

se tiver um coracgdo fraco (insuficiéncia cardiaca).

se tiver historia de ataque cardiaco (enfarte do miocardio).

se for mulher ou idoso.

se estiver a tomar outros medicamentos que resultam em alteragdes anormais no
ECG (ver seccdo “Ao tomar Ofloxacina Mylan com outros medicamentos™).

se tem uma doencga do sistema nervoso chamada "miastenia gravis" (fraqueza
muscular)

se é diabético ou se tem niveis baixos de aclcar no sangue

Durante o tratamento
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Quando estiver a tomar este medicamento:

Se notar alteracBes da sua visdao, ou se o0s seus olhos parecerem afetados de
qgualquer outro modo, consulte de imediato um médico especialista.

Se:

tiver uma erupgdo cutanea ou uma reacdo alérgica grave desenvolver diarreia grave
(que pode ser hemorragica) com dor de estbmago e febre ou

sentir dores, fraqueza ou restricdes do movimento nos seus tenddes ou

sentir dorméncia ou formigueiro nas m&os e nos pés

pare de tomar este medicamento e fale imediatamente com o seu médico.

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

Se comegar 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.

Raramente podem ocorrer dor e inchaco nas articulacdes e inflamacgao ou rutura dos
tendBes. O seu risco aumenta se for idoso (acima de 60 anos), ter feito um
transplante de orgdos, tiver problemas renais ou se estiver a ser tratado com
corticosteroides. A inflamacdo e a rutura dos tenddes podem ocorrer nas primeiras
48 horas de tratamento e até varios meses apds a interrupcdo da terapia com
Ofloxacina Mylan. Ao primeiro sinal de dor ou inflamacdao de um tenddo (por
exemplo, no tornozelo, punho, cotovelo, ombro ou joelho), pare de tomar Ofloxacina
Mylan, entre em contato com seu médico e descanse a area dolorida. Evite qualquer
exercicio desnecessario, porque pode aumentar o risco de ruptura do tenddo.

Pode raramente ter sintomas de lesao dos nervos (neuropatia), como dor, sensacao
de queimadura, formigamento, dorméncia e/ou fraqueza, especialmente nos pés e
pernas ou mdos e bracos. Se isso acontecer, pare de tomar Ofloxacina Mylan e
informe imediatamente o seu meédico para evitar o desenvolvimento de uma
condicdo potencialmente irreversivel,

Efeitos indesejaveis graves prolongados, incapacitantes e potencialmente
irreversiveis

Os medicamentos antibacterianos fluoroquinolonas/quinolonas, incluindo Ofloxacina
Mylan, foram associados a efeitos colaterais muito raros, porém graves, alguns deles
de longa duragcdo (meses ou anos continuos), incapacitantes ou potencialmente
irreversiveis. Isto inclui dores nos tenddes, musculos e articulagdes dos membros
superiores e inferiores, dificuldade para caminhar, sensacdes anormais como
alfinetes e agulhas, formigamento, cocegas, dorméncia ou sensacdo de queimadura
(parestesia), distUrbios sensoriais, incluindo comprometimento da visdo, paladar e
olfato, e audicdo, depressdo, comprometimento da memodria, fadiga grave e
distUrbios graves do sono.

Se sentir algum destes efeitos indesejaveis apds tomar Ofloxacina Mylan, contacte o
seu medico imediatamente antes de continuar o tratamento. Vocé e seu médico
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decidirdo continuar o tratamento, considerando também um antibidtico de outra
classe.

Se ndo tem a certeza de que alguma das situacbes acima se aplica a si, fale com o
seu medico ou farmacéutico, antes de tomar Ofloxacina Mylan.

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

Deve informar o seu médico se esta a tomar outros medicamentos que podem
alterar o seu ritmo cardiaco:

- medicamentos que pertencem ao grupo dos antiarritmicos (por ex., quinidina,
hidroquinidina, disopiramida, amiodarona, sotalol, dofetilida, ibutilida),

- antidepressivos triciclicos (por ex., clomipramina, amitriptilina),

- alguns antimicrobianos (que pertencem ao grupo dos macrélidos por ex.,
eritromicina, claritromicina, azitromicina),

- alguns antipsicéticos utilizados para tratar situacdes de saide mental como a
esquizofrenia e a perturbacdo bipolar.

Informe o seu médico se esta a tomar qualguer um dos seguintes medicamentos:

- medicamentos ou suplementos dietéticos que contenham ferro (para a
anemia) ou zinco

- sucralfato utilizado para Ulceras do estbmago

- antiacidos utilizados para a indigestdo que contenham magnésio ou aluminio

- corticosteroides, utilizados para o tratamento de inflamacdo e inchaco ou
sistema imunitario hiperativo. Estes podem aumentar o risco de desenvolver uma
rutura num tendao

- analgésicos denominados anti-inflamatérios ndo esteroides (AINE's) por ex.
ibuprofeno ou diclofenac, ou a teofilina, utilizada para tratar a asma ou a doenca
pulmonar obstrutiva cronica dado que estes podem aumentar a predisposicdo para
convulsdes quando tomados com ofloxacina.

- glibenclamida, um medicamento para controlar o aclicar no seu sangue dado
gue o nivel destes medicamentos no sangue pode aumentar e ter um efeito
aumentado.

- farmacos que podem afetar a sua funcdo renal como por ex. cimetidina,
(utilizado para Ulceras do estdmago ou indigestdo), probenecida (utilizada para a
gota) e metotrexato (utilizado para o reumatismo) pois estes podem aumentar o
nivel de ofloxacina no sangue.

- medicamentos para tornar o seu sangue mais fluido, por ex. a varfarina.
Tomar estes medicamentos em associacdo com a ofloxacina pode levar a um
aumento do tempo que o seu sangue demora a coagular.

- Se estiver a tomar didanosina (um medicamento utilizado para tratar as
infecoes por VIH), ndao deve tomar os comprimidos para mastigar ou preparacoes
tamponadas até pelo menos duas horas apos tomar ofloxacina

- diuréticos como a furosemida

Este medicamento ndo deve ser tomado no intervalo de duas horas apos a toma de
comprimidos de ferro ou zinco, antidcidos ou sucralfato, uma vez que estes
medicamentos podem impedir a Ofloxacina de funcionar de forma adequada.
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Se vai realizar analises a urina para determinagdo da porfirina (um pigmento do
sangue) ou para opidides (analgésicos potentes), informe o seu meédico ou
enfermeiro de que esta a tomar este medicamento.

Gravidez e aleitamento

Ndo tome Ofloxacina se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou
planeia engravidar. Se engravidar enquanto estiver a tomar Ofloxacina Mylan, pare
de tomar os comprimidos e contacte imediatamente o seu médico.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

A administracdo de Ofloxacina Mylan pode causar sonoléncia, tonturas ou pode
afetar a sua visdo. Como tal, ndo conduza nem utilize maquinas até saber como
reage ao medicamento.

A ingestdo de dlcool pode agravar estes sintomas.

Ofloxacina Mylan contém lactose
Se foi informado pelo seu médico que tem intolerdncia a alguns aglcares, contacte-o
antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por comprimido, ou
seja, € praticamente “isento de sodio”.

3. Como tomar Ofloxacina Mylan

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

- Para administracdo por via oral. Deve engolir estes comprimidos inteiros com
agua. Ndo os mastigue.

- Os comprimidos podem ser tomados com ou sem alimentos e podem ser
divididos em doses iguais.

- Quanto estiver a tomar Ofloxacina Mylan, evite a exposicdo a luz solar intensa
e ndo use lampadas solares ou solarios, uma vez que a sua pele pode estar mais
sensivel a luz.

- Se estd a tomar comprimidos de ferro (para a anemia), antiacidos (para a
indigestdo ou para a azia) ou sucralfato (para Ulceras do estbmago) ou comprimidos
para mastigar ou preparagdes tamponadas de didanosina (para o VIH), € importante
que ndo tome estes, duas horas antes ou depois de tomar Ofloxacina Mylan.

- Se sentir que o efeito do seu medicamento é demasiado fraco ou demasiado
forte, ndo altere a dose sem falar antes com o seu médico.

- Quando estiver a tomar Ofloxacina Mylan, se a sua visao diminuir ou se os
seus olhos parecem estar afetados de alguma forma, consulte um oftalmologista
imediatamente

Quando tomar o seu medicamento

- A duragdo do seu tratamento ira depender da gravidade da sua infecdo.

- O tratamento ndo deve ultrapassar mais de 2 meses.

- Doses de até 400 mg sdo tomadas como uma toma Unica de manha.

- Doses mais elevadas devem ser tomadas em duas tomas, uma de manha e
uma a noite.
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Quanto tomar:

Adultos (incluindo idosos): A dose a administrar ira depender da localizagdo e do tipo
de infecdo a tratar. Para a grande maioria das infecdes a dose recomendada € entre
200 mg e 400 mg de Ofloxacina por dia, de preferéncia de manha. Para o tratamento
de infecbes mais graves o seu médico pode aumentar a dose para 400 mg de
Ofloxacina duas vezes por dia (manha e noite).

As doses recomendadas para as diferentes infegBes sao referidas abaixo. Contudo o
seu medico pode decidir que necessita de uma dosagem diferente.

Para tratar infecdes urindrias simples: A dose recomendada é de 200 mg ou 400 mg
de Ofloxacina Mylan por dia.

Para tratar infecbes complicadas do trato urinario superior: A dose recomendada é
de 400 mg de Ofloxacina Mylan por dia. Se necessario , 0 seu médico pode aumentar
a dose para 400 mg duas vezes ao dia.

Para tratar apenas gonorreia dos 6rgdos genitais inferiores: Uma dose Unica de 400
mg de Ofloxacina Mylan de manhd é normalmente suficiente. Para tratar outras
infecBes dos érgdos genitais inferiores para as quais Ofloxacina Mylan é o antibiético
adequado, a dose € normalmente de 400 mg por dia.

Para tratar uma infecdo pulmonar ou do torax: A dose recomendada é de 400 mg de
Ofloxacina Mylan por dia. Se necessario, o seu médico pode aumentar a dose para
400 mg duas vezes por dia.

Se tem problemas hepaticos: O seu médico pode prescrever-lhe uma dose mais
baixa de Ofloxacina Mylan. Recomenda-se que a dose ndo exceda os 400 mg de
Ofloxacina Mylan por dia.

Se tem problemas renais: O seu médico pode recomendar que tome uma dose inicial
como recomendado acima, depois a dose pode ser reduzida. Recomenda-se que a
dose ndo exceda 200 mg de ofloxacina por dia.

Utilizagdo em criancgas e adolescentes
Criangcas e adolescente de idade inferior a 18 anos ndo devem tomar estes
comprimidos.

Se tomar mais Ofloxacina Mylan do que deveria

Se tomar mais comprimidos do que deveria podera sentir-se confuso e tonto ou
perder a consciéncia, pode ter uma convulsdo ou um ataque epilético, e pode sentir-
se indisposto. Consulte imediatamente o seu médico ou o servigo de urgéncia do
hospital mais proximo. Leve consigo a embalagem e os restantes comprimidos.

Caso se tenha esquecido de tomar Ofloxacina Mylan

Caso se tenha esquecido de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar a ndo ser
gue esteja quase na hora da sua proxima dose. Ndo tome uma dose a dobrar para
compensar um comprimido que se esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Ofloxacina Mylan
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O seu médico indicar-lhe-a durante quanto tempo necessita de tomar os seus
comprimidos. Nao pare de tomar este medicamento repentinamente sem falar
primeiro com o seu médico. Se parar, a sua infecdo pode piorar. Se sentir que o
efeito do seu medicamento é muito fraco ou forte, ndo altera a dose por si, mas fale
com o seu médico.

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.

Pare de tomar Ofloxacina Mylan, informe o seu médico ou dirija-se ao servigo de
urgéncias do hospital mais proximo imediatamente se tiver algum dos seguintes
efeitos indesejaveis graves pois pode necessitar de atengdo médica:

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
- resisténcia dos organismos causadores da infecdo a este tratamento (pode
falhar na resposta ao tratamento)

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)

- tem uma reacdo alérgica. Tais reacGes podem aparecer na forma de anafilaxia
(uma forma grave de reacdo alérgica) com sintomas como:

- erupgdo cutanea grave

- inchago da face, labios, boca, lingua ou garganta (angioedema)

- choque anafilatico (pieira subita, inchago dos seus labios, lingua ou
garganta ou corpo, erupgdo cutdnea, desmaio ou dificuldades em engolir)
- inflamacao do intestino, que pode causar diarreia aquosa grave, que pode ter
sangue, possivelmente com cdibras no estbmago e uma temperatura elevada
- inchagco dos tenddes com o0s seguintes sintomas: dor, sensibilidade,
movimento por vezes restrito (tendinite). Tal pode levar a rutura dos tenddes,
especialmente do tenddo largo na parte de tras do tornozelo (tenddo de Aquiles). O
risco de tal ocorrer estd aumentado se também estiver a tomar corticosteroides por
ex. prednisolona
- dorméncia ou formigueiro nas m&os e nos pés ou ser muito sensivel ao toque,
dorméncia ou fraqueza dos bragos e pernas.
- visao dupla, turva ou alteracbes das cores. Se notar alteragbes da sua visdo,
ou se 0s seus olhos parecem afetados de outro modo, consulte de imediato um
meédico especialista.

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)

- uma doenca em que a quantidade do pigmento que transporta o oxigénio
(hemoglobina) no sangue estda abaixo do normal ou uma doenca que resulta da
destruicdo de globulos vermelhos com o0s seguintes sintomas: sentir-se cansado, a
desmaiar, tonto, ter falta de ar quando pratica exercicio e ter a pele palida. Estes
podem ser sinais de anemia ou anemia hemolitica.
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- outras alteracGes no sangue quando o numero de diferentes tipos de células
no sangue podem baixar, 0 que pode causar febre, arrepios, garganta irritada,
Ulceras na boca e garganta (leucopenia, agranulocitose)

- ataques epiléticos (convulsGes)

- erupcdo cutdnea, acompanhada de descamacdo e se assemelha a pequenos
alvos (manchas escuras centrais rodeadas por uma area mais palida, com um anel
escuro ao redor da borda (eritema multiforme)

- uma erupcdo cutdnea generalizada com bolhas e pele a descamar na maior
parte da superficie corporal (necrélise epidérmica toxica).

- estreitamento, bloqueio ou hemorragia dos vasos sanguineos, em casos
excecionais levando a reagtes cutaneas graves e morte de certas zonas da pele

- problemas renais graves, que podem resultar na paragem dos seus rins. Os
sinais podem incluir erupgdo cutanea, temperatura elevada, dores generalizadas ou
sangue na urina

- problemas de audicao ou perda da audicao

- problemas hepaticos, como inflamacgdo do figado (hepatite) ou blogueio dos
canais biliares, que pode fazer com que 0os seus olhos ou pele se tornem amarelos
(ictericia) ou pode notar os seguintes sintomas: nauseas, vomitos, perda de apetite,
sensacao de mal-estar geral, febre, comichao, fezes de cor clara, urina de cor escura

Desconhecido (frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

- ritmo cardiaco anormalmente rapido, ritmo cardiaco irregular potencialmente
fatal, alteracdo do ritmo cardiaco (chamado 'prolongamento do intervalo QT', visto
no ECG, registo da atividade elétrica do coracgéo)

- depressdo grave ou doenca mental. Algumas pessoas que estdo deprimidas
pensam em magoar-se ou suicidar-se.

- uma redugdo grave em todos os tipos de células do sangue (pancitopenia)
gue pode resultar de uma falha da medula 6ssea em produzir estes tipos de células

- uma erupcao generalizada com bolhas e pele descamada, especialmente ao
redor da boca, nariz, olhos e genitais (sindrome de Stevens-Johnson).

- inchagco dos pulmdes com o0s seguintes sintomas: tosse, dificuldade em
respirar, pieira

- paralisia tempordria ou fraqueza dos musculos (rabdomiodlise), doenca dos
musculos com os seguintes sintomas: musculos dolorosos, sensibilidade ou fraqueza
muscular, ndo causada pelo exercicio

- um ataque de porfiria (uma perturbacdo rara do pigmento do sangue) em
doentes com esta doenca

- rutura dos musculos ou dos ligamentos.

- inflamagdo do pancreas (pancreatite) - podera sentir fortes dores no
estdmago e costas

- perda de consciéncia (coma), devido a uma reducgdo grave dos niveis de
acucar no sangue.

- inflamagdo do olho (uveite)

- vermelhiddo da pele com descamacao excessiva (dermatite exfoliativa)

- perda de apetite, amarelecimento da pele e dos olhos, urina de cor escura,
comichdo, dor de estémago (abdominal). Estes podem ser sinais de um problema de
figado que podem incluir insuficiéncia hepatica fatal.

Informe o seu médico ou farmacéutico se algum dos seguintes efeitos indesejaveis
se agravar ou se durar mais de alguns dias:

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)
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sentir-se indisposto (nauseas) ou estar enjoado (vomitos), diarreia ou dores de
estdmago

olhos irritados ou com ardor

dores de cabeca, perturbacbes do sono incluindo dificuldades em dormir (insénia)
sentir-se tonto, sensagdo de cabeca andar a roda

agitacao, sentir-se irrequieto

tosse e nariz ou garganta doridos inflamados (nasofaringite)

infecdo flngica

erupgdo cutanea ou comichdo

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas)

perda de apetite

batimento cardiaco rapido

sonoléncia

sentir-se confuso ou ansioso, pesadelos, ver, sentir ou ouvir coisas que nao existem,
depressao e doenca mental

visao turva, dupla ou alteracao da visao a cores

alteracoes ou perda do seu sentido de paladar ou olfato

falta de ar ou pieira

alteracbes nos niveis de enzimas hepaticas ou da bilirrubina que podem ser
detetadas em analises ao sangue

transpiracao excessiva ou rubores

alteracBes na funcdo renal observadas nas analises ao sangue

sentir-se a desmaiar, atordoado ou tonto o que pode ser devido a pressao arterial
baixa

urticaria

erupgdo cutanea com bolhas

delirio (estado confusional agudo)

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)

movimentos incontrolaveis, instabilidade e tremores

hemorragia pouco habitual ou fazer ndédoas negras com mais facilidade do que o
normal (trombocitopenia)

aumento de alguns dos globulos brancos (eosinofilia)

zumbido nos ouvidos (acufenos)

dores nas articulagtes e nos musculos

erupgdes cutdneas, que podem ser causadas pela luz solar forte

descoloracdo roxa pouco habitual sob a pele, que pode dever-se a hemorragias ou
nodoas negras devido a vasos sanguineos frageis ou danificados

Desconhecida (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
erupcdo cutdnea avermelhada, a descamar com altos sob a pele e bolhas (pustulose
exantematosa)

fragueza muscular, rutura muscular

sensacao de fragueza ou irritabilidade, transpiracdo e/ou tremores. Tal pode dever-
se a uma diminuicdo dos niveis de aglcar (glucose) no sangue especialmente em
doentes com diabetes ou niveis baixos de glucose ja existentes.

um aumento dos niveis de glucose no sangue.

sensacao de nervosismo, tremor, movimentos musculares nao habituais
(involuntarios)

desmaio
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problemas digestivos como indisposicdo gastrica (indigestdo/azia), obstipacdo ou
gases

dores generalizadas, dores nos seus musculos e rigidez nos ossos/articulacGes
(artrite), sentir-se mal (astenia) ou febre.

dor de cabeca persistente com ou sem visao turva (hipertensdo intracraniana
benigna)

Casos muito raros de reactes adversas medicamentosas duradouras (até meses ou
anos) ou permanentes, como inflamagdes nos tenddes, rutura de tenddes, dor nas
articulacdes, dor nos membros, dificuldade em caminhar, sensagdes anormais como
alfinetes e agulhas, formigamento, cocegas, sensacdo de queimadura, dorméncia ou
dor (neuropatia), depressdo, fadiga, distirbios do sono, comprometimento da
memoria e comprometimento da audigcdo, visdo e paladar e olfato tém sido
associados a administracdo de antibidticos quinolona e fluoroquinolona, em alguns
casos independentemente fatores de risco existentes.

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,
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 médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

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 Ofloxacina Mylan

Manter este medicamento 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.

Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacgao.
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.
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6. Contelldo da embalagem e outras informagoes
Qual a composicdo de Ofloxacina Mylan

- A substancia ativa é a ofloxacina. Cada comprimido revestido por pelicula
contém 200 mg de ofloxacina.

- Os outros componentes sao: amido de milho, lactose, hidroxipropilcelulose,
croscarmelose sodica, estearato de magnésio, hipromelose, didxido de titanio (E
171), talco e macrogol 400.

Qual o aspeto de Ofloxacina Mylan e conteido da embalagem

Comprimidos revestidos por pelicula em forma de capsula, brancos, gravados com
'‘OF’, ranhura e ‘200" num dos lados, e ‘G’ do lado oposto. O comprimido pode ser
dividido em doses iguais.

Os comprimidos de Ofloxacina Mylan estdo disponiveis em blisters ou frascos de
pléstico de 3,5, 6, 7, 8,10, 12, 14, 16, 20, 24, 30, 50, 100 e 250 comprimidos.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante

Mylan, Lda
Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, N.© 44C - 7.3 e 7.4
1990-095 Lisboa

Fabricante

McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories,
35/36 Baldoyle Industriale Estate,

Grange Road, Dublin 13,

Irlanda

Mylan Hungary Kft.
Mylan utca 1.,
Komarom, 2900,
Hungria

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu /EEE) sob as seguintes denominagoes:

Bélgica Ofloxacine Mylan 200 mg and 400mg filmomhulde tabletten
Paises Baixos Ofloxacine Mylan 200 mg and 400mg, filmomhulde tabletten
Luxemburgo Ofloxacine Mylan 200 mg and 400 mg comprimés pelliculés

Portugal Ofloxacina Mylan 200 mg comprimidos revestidos

Reino Unido Ofloxacin 200 mg and 400 mg Tablets

(Irlanda do

Norte)

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em marco de 2022.



