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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Oliflox 600 mg Comprimidos revestidos por pelicula
Prulifloxacina

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

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

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

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve dé-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial, mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

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

O que contém este folheto:

1. O que € Oliflox e para que € utilizado

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

. Efeitos indesejdveis possiveis

. Como conservar Oliflox

. Conteddo da embalagem e outras informacgdes
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1. O que € Oliflox e para que € utilizado

Oliflox pertence a um grupo de antibidticos chamados fluoroquinolonas. Oliflox esta
indicado para o tratamento de infecdes, causadas por estirpes bacterianas sensiveis a
prulifloxacina, em pessoas com as seguintes condigdes:

* InfecOes das vias urindrias inferiores (cistites simples).

* Infecdes das vias urindrias inferiores associadas a outro problema urindrio (cistites
complicadas).

* Agravamento subito da bronquite crénica (exacerbacdes agudas da bronquite crénica).
* Rinosinusite bacteriana aguda.

O seu médico ird diagnosticar e tratar a sua rinosinusite infeciosa de acordo com as
orientacdes de tratamento locais. Oliflox pode ser usado para tratar rinosinusite
infeciosa com duracdo de sintomas inferior a 4 semanas, e para tratar esta infecao
quando os antibidticos habituais ndo podem ser usados ou ndo funcionaram.

2. O que precisa de saber antes de tomar Oliflox

Nao tome Oliflox:
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- se tem alergia (hipersensibilidade) a prulifloxacina, outras fluoroquinolonas ou a
qualquer outro componente de Oliflox, indicados na sec¢ado 6.

- se ja teve problemas a nivel dos tenddes depois de tomar outras quinolonas, tais como
tenddes inflamados (tendinites).

- se estd gravida ou a amamentar.

Adverténcias e precaugdes

Antes de tomar este medicamento

Nao deverad tomar medicamentos antibacterianos com quinolonas/ fluoroquinolonas,
incluindo Oliflox, caso tenha tido quaisquer reacdes adversas graves no passado quando
tomou uma quinolona ou fluoroquinolona. Neste caso, deverd informar o seu médico
assim que possivel.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Oliflox se:

- antibidticos do grupo das quinolonas podem causar um aumento dos seus niveis de
actcar no sangue acima dos niveis normais (hiperglicemia) ou uma diminui¢cdo dos seus
niveis de aguicar no sangue abaixo dos niveis normais potencialmente levando a perda
de consciéncia (coma hipoglicémico) em casos graves (ver sec¢do 4). Isto é importante
para pessoas que tém diabetes. Se sofre de diabetes, o seu nivel de acticar no sangue
deve ser cuidadosamente monitorizado.

- sofre de epilepsia ou de uma condi¢do médica que o possa predispor ao aparecimento
de convulsdes

- uma vez que foram notificadas altera¢des do ritmo cardiaco (observadas no ECG,
registo elétrico do coragdo) com outros antibidticos pertencentes ao grupo das
fluoroquinolonas, informe o seu médico se tiver um historial de ritmo cardiaco anormal.
Oliflox apresenta um potencial muito baixo para induzir o prolongamento do intervalo
QT

- estd a tomar medicamentos para controlar o seu ritmo cardiaco ou medicamentos que
possam afetar o seu coracdo como antidepressivos ou outros antibidticos (ver Outros
medicamentos e Oliflox)

- tem defici€ncia na Glucose-6-fosfato desidrogenase (G6PD), uma vez que este
medicamento pode ndo ser adequado para si

- tem problemas de figado ou rins

- sofre de intolerancia a lactose, uma vez que este medicamento contém lactose

- tem miastenia grave (fraqueza muscular)

- caso lhe tenha sido diagnosticado uma dilatagdo ou "protuberancia" de um grande
vaso sanguineo (aneurisma adrtico ou aneurisma de um vaso sanguineo periférico de
grande calibre)

- sofreu anteriormente um episddio de dissec¢ao adrtica (uma rutura na parede da aorta)
- se tiver sido diagnosticado com vazamento de vélvulas cardiacas (regurgitacao da
valvula cardiaca).

- se existem antecedentes na sua familia de aneurisma adrtico ou dissec¢do adrtica ou de
doenca congénita das vélvulas cardiacas, ou outros fatores de risco ou predisposicao (p.
ex., doencas do tecido conjuntivo, tais como sindrome de Marfan, sindrome de Ehlers-
Danlos, sindrome de Turner, sindrome de Sjogren [uma doenga inflamatdéria autoimune]
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ou doencas vasculares, tais como arterite de Takayasu, arterite de células gigantes,
doenca de Behget, hipertensdo ou aterosclerose conhecida, artrite reumatoide [uma
doenca das articulagdes] ou endocardite [uma infecao do coragao]).

Durante a toma deste medicamento

Pode ocorrer diarreia enquanto estiver a tomar antibidticos, incluindo Oliflox, ou
mesmo vdarias semanas depois de ter interrompido a sua toma. Se se tornar grave ou
persistente ou se notar que as suas fezes contém sangue ou muco, interrompa
imediatamente a toma de Oliflox e consulte o seu médico. Nao tome medicamentos que
interrompam ou abrandem o transito intestinal.

Podem ocorrer raramente dor e edema nas articulacoes e inflamac@o 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. Poderd ocorrer inflamacao e rutura do tendao nas primeiras 48 horas
de tratamento, e até mesmo varios meses apds parar o tratamento com Oliflox. Ao
primeiro sinal de dor ou inflamag¢do de um tendao (por exemplo, no tornozelo, punho,
cotovelo, ombro ou joelho), pare de tomar Oliflox, contacte o seu médico e repouse a
area com dor. Evite qualquer exercicio desnecessario pois pode aumentar o risco de
rutura de um tendao.

Informe o seu médico imediatamente e pare de tomar Oliflox se tiver dores musculares,
fraqueza muscular, urina escura durante a toma de Oliflox. A drea afetada deve estar em
repouso até o seu médico a examinar.

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 maos e
bragos. Se isto acontecer, pare de tomar Oliflox e informe o seu médico imediatamente,
a fim de evitar o desenvolvimento de uma condi¢@o potencialmente irreversivel.

Se sentir uma dor subita e forte no abdémen, 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 inchaco dos tornozelos, pés ou abdémen, ou um novo
aparecimento de palpitacdes cardiacas (sensac@o de batimento cardiaco rapido ou
irregular), deve informar imediatamente um médico.

Efeitos indesejdveis graves, prolongados, incapacitantes e potencialmente irreversiveis
Os medicamentos antibacterianos com fluoroquinolonas/quinolonas, incluindo Oliflox,
foram associados a efeitos indesejaveis muito raros, mas graves, alguns deles de longa
duracdo (que persistem meses ou anos), incapacitantes ou potencialmente irreversiveis.
Isto inclui dor nos tenddes, muisculos e articulagdes nos membros superiores e
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inferiores, dificuldade em andar, sensacdes andmalas, tais como sensa¢do de picada,
formigueiro, cécegas, dorméncia ou ardor (parestesia), disturbios sensoriais, incluindo
diminuicdo da visdo, paladar e olfato e audi¢c@o, depressdo, diminuicdo da memoria,
cansaco intenso e distirbios do sono graves.

Se sentir algum destes efeitos indesejaveis apds tomar Oliflox, contacte o seu médico
imediatamente antes de continuar com o tratamento. Vocé e o seu médico irdo decidir
se deverd continuar com o tratamento, tendo também em considera¢do um antibiético
de outra classe.

Uma vez que este medicamento pode formar pequenos cristais na sua urina, deve beber
bastante 4gua enquanto estiver a tomar Oliflox de modo a prevenir a concentra¢io da
urina.

Deve evitar exposicao excessiva ao sol, lampadas ultravioleta e soldrios enquanto
estiver a tomar este medicamento, uma vez que a sua pele pode estar mais sensivel que
o normal. Se desenvolver uma reacdo grave ao sol, como queimadura ou descamacdo da
pele, pare de tomar este medicamento e fale com o seu médico imediatamente.

Se a sua visdo diminuir ou se os seus olhos parecem afetados de qualquer outra
maneira, consulte um oftalmologista imediatamente.

Criancas e adolescentes
Nao dé este medicamento a criancas com idade inferior a 18 anos devido a
preocupagdes de seguranga.

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

Alguns medicamentos alteram o modo como Oliflox funciona. Oliflox deve ser tomado
2 horas antes ou, pelo menos, 4 horas apds a administracdo destes medicamentos.

* Medicamentos para indigestdo, azia ou tulceras gastricas, tais como a cimetidina ou
antidcidos contendo aluminio ou magnésio

* Medicamentos contendo ferro ou célcio

Oliflox pode também alterar o modo como outros medicamentos atuam e pode
aumentar o risco de efeitos indesejaveis.

Informe o seu médico se estiver a tomar:

* medicamentos para a diabetes

* medicamentos para controlar o seu ritmo cardiaco, como amiodarona, quinidina ou
procainamida

* outros antibidticos, como a eritromicina, claritromicina ou azitromicina

* medicamentos para a depressdo, como amitriptilina, clomipramina ou imipramina
* probenecide para reduzir o 4cido drico no sangue
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* fenbufeno para alivio da dor na artrite

* teofilina para a asma ou dificuldades respiratdrias

* medicamentos para prevenir a coagulacdo do sangue como a varfarina

* nicardipina usada para tratar angina (dores no peito) ou pressao arterial elevada
* esteroides, como a prednisolona para situacdes alérgicas ou inflamacao.

Oliflox com alimentos e bebidas

A comida e o leite podem afetar o modo como Oliflox funciona.

Oliflox deve ser tomado entre as refeicdes com o estdbmago vazio e nao deve ser tomado
com leite ou produtos derivados do leite.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Oliflox pode causar tonturas e estados de confusdo. Se sentir algum destes sintomas,
ndo deve conduzir ou usar qualquer ferramenta ou maquinaria perigosa.

Oliflox contém lactose
Oliflox contém lactose, um tipo de agticar. Se foi informado pelo seu médico que tem
intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

Oliflox contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por comprimido
revestido por pelicula, ou seja, é praticamente “isento de sédio”.

3. Como tomar Oliflox

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

Os comprimidos de Oliflox devem ser engolidos com dgua e devem ser tomados entre
as refeicdes com o estomago vazio. Nao devem ser tomados com leite ou produtos
derivados do leite.

Oliflox € para utilizacdo em adultos. A dose recomendada € a seguinte:

- Cistites simples: 1 comprimido de 600 mg em toma tnica.

- Cistites complicadas: 1 comprimido de 600 mg em toma Unica didria, para um
maximo de 10 dias de tratamento.

- Para exacerbagdo aguda da bronquite crénica: 1 comprimido de 600 mg em toma
Unica didria, para um méaximo de 10 dias de tratamento.
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- Para a rinosinusite bacteriana aguda: 1 comprimido de 600 mg em toma unica didria,
para um maximo de 10 dias de tratamento.
Deve beber bastante 4gua enquanto estiver a tomar Oliflox.

A duracdo do tratamento depende da gravidade da doenca e da sua resposta ao
tratamento. Deve completar sempre o tratamento que lhe foi prescrito, mesmo se
comecar a sentir-se melhor ou se os sintomas desaparecerem.

O comprimido pode ser dividido em doses iguais.

Se tomar mais Oliflox do que deveria

Se acidentalmente tomou mais Oliflox do que deveria fale com o seu médico ou dirija-
se ao hospital mais préximo. No hospital, o médico pode ter que realizar um
procedimento para esvaziar o seu estdmago. Leve sempre consigo a embalagem do
medicamento, mesmo que nao tenha mais Oliflox no interior.

Caso se tenha esquecido de tomar Oliflox

Se se esquecer de tomar uma dose, tome-a assim que se lembrar, a menos que seja hora
de tomar a proxima dose. Nao tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se
esqueceu de tomar.

Se parar de tomar Oliflox
Se parar de tomar este medicamento antes do tempo prescrito a infecdo pode voltar a
aparecer.

Caso ainda tenha ddvidas 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 indesejiveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Fale com o seu médico imediatamente e pare de tomar Oliflox se sentir algum dos
seguintes sintomas enquanto estiver a tomar este medicamento. Apesar de serem muito
raros, estes sintomas podem ser graves.

- pieira subita, dificuldade em respirar, inchaco das palpebras, face ou ldbios, erupcao
cutanea ou comichao (que afeta especialmente todo o corpo).

- erupcao cutanea grave que provoca bolhas na pele e, por vezes, na boca e lingua. Estes
podem ser sinais de uma condi¢do chamada Sindrome de Stevens Johnson.

- uma reagdo grave a luz solar como queimadura ou descamacao da pele.
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- sinais de inflamacdo dos tenddes como inchago ou dor no membro afetado.
Frequentemente envolve o tenddao de Aquiles e pode levar a sua rutura. A area afetada
deve permanecer em repouso até ser vista pelo seu médico.

- dores musculares, fraqueza muscular ou urina escura.

- diarreia aquosa grave que é negra ou que tenha sangue.

- niveis baixos de agucar no sangue que o pode fazer sentir-se instdvel e irritadvel.

- dorméncia, perda de sensibilidade a dor.

- rubor e descamacgdo da pele (dermatite).

- pequenos cristais na urina sem nenhum sintoma.

Outros efeitos indesejaveis que podem ocorrer sao:

Efeitos indesejdveis frequentes (afetam menos de 1 pessoa em 10)
- dores de estdmago

Efeitos indesejdveis pouco frequentes (afetam menos de 1 pessoa em 100)
- sensacao de doenca

- diarreia, vomitos, inflamac¢ao do estdmago

- dores de cabeca, tonturas

- prurido ou erup¢do cutanea

- perda de apetite

Efeitos indesejdveis raros (afetam menos de 1 pessoa em 1000)

- febre, afrontamentos

- perturbagdes do paladar

- alterac¢des do sono, confusao ou sonoléncia

- alterag¢des da audigcao

- vermelhidao e irritacdo dos olhos

- dores de estdmago, flatuléncia, indigestio ou azia, fezes anormais

- feridas nos 14abios, lingua ou boca ou infecao flingica (sapinhos)

- espasmos musculares, ruturas musculares

- pele seca e com comichdo (eczema), aumento da sensibilidade a luz solar ou pdpulas
vermelhas na pele (urticaria)

- aumento das enzimas hepdticas que se verificam em testes ao sangue
- inquietacao

- tlceras na boca

dores nas articulacdes em todo o corpo

aumento dos niveis de albumina (proteina) no sangue

aumento dos niveis de cédlcio no sangue

aumento do nimero de glébulos brancos no sangue

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)

- reacdo anafildctica/anafilactéide incluindo angioedema (sintomas que podem incluir
edema dos labios, edema da face)

- dispneia
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- sindrome de Stevens-Johnson

- hipoglicemia

- hipostesia

- parestesia

- tremor

- dermatite associada a medicamentos

- rabdomidlise

- fototoxicidade

- taquicardia

- colite pseudomembranosa

- fraqueza muscular. Isto é importante em individuos com miastenia grave (uma doenga
rara do sistema nervoso),

- perda de consciéncia devido a grave diminui¢cao do agicar no sangue (coma
hipoglicémico). Ver sec¢do 2.

Casos muito raros de reacdes adversas medicamentosas prolongadas (que persistem
meses ou anos) ou permanentes, tais como inflamacgdes dos tenddes, rutura de tendao,
dor nas articulagdes, dor nos membros, dificuldade em andar, sensa¢des anormais, tais
como picadas, formigueiro, cdcegas, ardor, dorméncia ou dor (neuropatia), depressao,
fadiga, distirbios do sono, diminui¢do da memdria, bem como diminui¢cdo da audigio,
visdo, paladar e olfato, foram associados a administracdo de antibiéticos com
quinolonas e fluoroquinolonas, 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 disse¢des), que podem romper e ser fatais, e de
vazamento de vélvulas cardiacas em doentes tratados com fluoroquinolonas. Ver
também a sec¢do 2.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificacdo
mencionado abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao 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
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5. Como conservar Oliflox
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 30 °C.
Conservar na embalagem de origem.

Nao utilize Oliflox ap6és o prazo de validade impresso na embalagem apds EXP. O
prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢ao ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetddo da embalagem e outras informacdes
Qual a composicao de Oliflox

- A substancia ativa € a prulifloxacina.

Cada comprimido revestido por pelicula contém 600 mg de prulifloxacina.

- Os outros componentes sdo: lactose mono-hidratada, celulose microcristalina,
croscarmelose sddica, povidona, silica coloidal anidra, estearato de magnésio,
hipromelose, propilenoglicol, diéxido de titanio (E171), talco e 6xido de ferro (E172).

Qual o aspeto de Oliflox e conteido da embalagem

Oliflox sdo comprimidos amarelos, oblongos, revestidos por pelicula com uma ranhura
central, que estdo disponiveis em caixas de cartdo contendo um blister com 1,
2 ou 5 comprimidos ou dois blisters de 5 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado
BGP Products, Unipessoal Lda.

Av. D. Jodo II, Edificio Atlantis, n°44C —-7.3¢e¢7.4
1990-095 Lisboa

Fabricante

A.CR.A.F. S.p.A.

Via Vecchia del Pinocchio, 22
60131 Ancona

Italia
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Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Grécia: GLIMBAX 600 mg 016Kia, eTKAAVUUEVD, [LE DUEVIO

Italia: CHINOPLUS 600 mg compresse rivestite con film

Portugal: Oliflox 600 mg comprimidos revestidos por pelicula

Este folheto foi revisto pela dltima vez em marco de 2021.



