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@vAro ooV (piong: IIAnpogopics yra Tov yxprjot
Oflokasin 400mg/250ml dvalvpa yro £yyven
Apootiki:Moxifloxacin

A PaoTe TPOGEKTIKA OLOKANPO TO PUAAO 00N YLOV YP1IONGS TPV OPYICETE VA
APNOOTOLEITE QVTO TO PAPUAKO, OLOTL TEPLAGUPAVEL ONUAVTIKES TANPOPOPIES Y10 GOC.

o dvAdEte avTd TO PUALO 0N YDV YprionG. Towg ypelaotel va to drePdcete Eavd.

e Edv éxete mepartépw amopleg, p@INGTE TOV Y1OTPO, TOV PAPLOKOTOLO 1] TOV VOGOKOUO
oG,

e H cuvtayn yio avtd 10 QappaKo xopnynonke amokAeloTikd yio oag. Agv TpEmel val
dmaoeTe T0 PApPHOKO og GALovG. MTopeil va Tovg Tpokarécel PAGPN, akdpa Kot 6Tav To
cupmTdpTta TG achévelag Toug givart ido pe Ta d1kd cog.

e EGv mapatnpioete KAmolo ovemBOUnTn eVEPYELD, EVIUEPMDGTE TOV YUTPO, TOV
(QOPUOKOTOLO 1] TOV VOGOKOLO G0G. AVTO 10Y0el Kot Yo kBe mbovn avemBount
EVEPYELDL TTOL EV AVUPEPETOL GTO TOPOV PUALO 0dNYIOV Ypnons. BAéme mapdypapo 4.

T epLéyeL 1o Tapov GUALO 00N YLOV:

T eivon o Oflokasin Siddvpa yio £yyvon Kot ot givot 1 ¢p1on Tov

T npénet va yvopilete mpv ypnoponomoete to Oflokasin didivua yio yyvon
[og va ypnowomomoete to Oflokasin didivua yio Eyyvon

[MBavég avemBounteg evépyeteg

[og va pvidocoete to Oflokasin didivpa yio €yyvon

Aowméc TAnpopopieg

I e

1. T eivan To Oflokasin ko owa givon 1) yp1jon TOL

To Oflokasin didlvpa yio Eyyvon mepiéyet tn dpactikn ovoia Oflokasin, 1 onoio avikel o€
pio opdda avtilotikdv mov ovopalovtar eBoplokivorloves. To Oflokasin didAvpa yia
£yyvon 0pa KATOGTPEPOVTAS POKTAPLO TTOV TPOKOAOVV AOUMEELS £GV OVTEG TPOKAAOVVTOL
and Baxtnpla evaicdnta oty Moxifloxacin.

H ypnion tov Oflokasin givat yio eviAikes yio tn Ogpameio v Topakdto Paktnplakdy
roudEEDV:

e Aoipwén tov tvevuovov (tvevpovia) aroktndeica extdg vosokopeiov

e AomEelg Tov SEPUATOG KOl TOV LOAOK®DY LLopimv

2. Tuvapéner va, yvopilete Tpy ypnoyomomyeste To Oflokasin
Yvpupovievteite Tov yloTpo cag av Ogv €l60oTE Giyovpol OTL AVIKETE GTNV Katnyopio
0ac0evVaV TOL TEPLYPAPETAL TAPUKAT®.

Mnyv ypnoiponounicete 10 Oflokasin:

o XYeg mepintmon odhepyioag ot dpactikn ovoia Oflokasin, o€ kKdmoa GAAN
avTIPaKTNPLOKT KIVOAOVN 1) GE OTOL0ONTOTE GAAO OO TO, GLGTUTIKG AVTOD TOL
QOPUAKOV (OVOPEPOVTOL OTNV TTAPAYPAPO 6).

e Edv elote éyxvog 1 OInialete

e Edv glote nhkiog kdto tov 18 etdv

e Edv éxete 10t0op1kd mabncews tomv tevoévtov 1| duciettovpyio mov oyetileTon pe ™
Bepamncio pe kvoloveg (BA. mapaypdpovg Ipocidoroinoeic kot mpopviaters ko 4.
IhOavég avemBountes evépyeleg).

o Edv éyete ek yevetng N elyate eppavicel TaBOAOYIKEG KATAOTAGELS LE OVMLOAO
Kapdiako pvoud (paivovtor oto HKI, nAekTpikn| KaToypagn e Kapoldc),
EMMPEAGLEVES TIUEG TOV AAATOG GTO aiipa (1010iTEP YOUNAEC GUYKEVTPMOELS KAAIOV
N payvneiov oto aipa),



Av €yete TOAD apyo Kopdtokd pvoud (Bpadvkapdia),

Av &yete adOvaun Kopold (KopS1oKT OVETAPKELD)

Av €ete 16TOPIKO SLOTOPAYNS TOV KAPSOKOL puOLoD

Av AapPavete GALG QAPLLOKE TTOV GVVTEAOVV G TOBOLOYIKES LETAPOAES TOV
niektpokapdoypapiuatog (PA. mapdypapo AALa papuoxo kot Oflokasin). Avtd
ocvpPaivet yati to Oflokasin SidAvpa yio £yyvor prnopel vo TpoKaAEseL LETAPOAES
GTO NAEKTPOKOPILOYPAPN L0, CLUYKEKPLUEVA, TNV EMUNKLVOT TOL dtaotipotog QT,
ONAaodn emPpadvven oTNV ay®YOTNTA TV NAEKTPIKOV CUAT®V.

o Edv é&yete coPfopn nrotikn wédnon 1 nrotikd Evioua (Tpaveapvaces) 5 eopég
VYNAOTEPO OO TO AVATUTO PUGLOAOYIKA OPLaL.

[pocdomonioeis Ko TPoPVAAEELS

AnevOuvlseite otov YioTpo cag piy cag yopnyn0ei To Oflokasin yio mpaTn Qopd
e To Oflokasin pmopei va petafdrer To NAeKTPOKAPIOYPAON A THS KOPOILAS GO,
Wwitepa edv giote yuvaiko 1 NAKIOUEVOS. AV el TOV TAPOVTOG AUUPAVETE KATO10
QOAPIOKO TO 07TOL0 PELAVEL TO EMITEDN KOAIOV 6TO aipa, cupfovievteite Tov
yrpod cog Tpwv oag xopnyndei to Oflokasin (PA. emiong T1g mopaypdeovg Myv
xpnoonomoete to Oflokasin ko Ao papuoxa xor Oflokasin).

Edv vroeépete amd emuinyia 1 (o KATAoToon Tov UTopel Vo, 60¢ TPOKOAETEL
OTOGIOVS, EVILEPDOTE TOV Y10TPO oag TPy Gog yopnyndet to Oflokasin.

Edv &xete N elyate moTé KAMOO WOYLOTPIKA TPOPANOTA VYELOG, EMKOIVMOVIOTE JIE
TOV Y10Tpo Gag mpwv cog yopnynbei to Oflokasin.

Edv méoyete amd poacOévero gravis 1 ypnon tov Oflokasin pumopei vo emdevdoet
TO, CLUTTOUATA TNG TAONoNG cag. Edv vouilete 611 emnpedleote, cupfovievteite
OUECMS TOV YLUTPO GG,

Edv eoeig 1 kdmolo HEAOG TG OIKOYEVELAG OaG EYEL EAAELYT] TNG AOVIPOYOVACG TNG
6-®oopopikng I'hvkolng (Lo omdvia, KAnpovopukn wddnon), evuep®ote Tov
YwTpo6 6og, o omoiog Ba cag cupPoviéyel katd noéco to Oflokasin givar katdAinio
Y10 €60C.

To Oflokasin wpénel va. yopnyeitar evoopréfia (otn eAEPa) povo, kot de Oa mpémel va,

yopnyeitar o€ aptnpia.

‘Otav ypnoponoreite To Oflokasin

e Av awcBavBeite aicOnpo ToApOV 1] 0KOVOVIGTO KOPOLOKO pLONs Katd T StdpKeLn
g Oepamneiag, 0o TPEMEL Vo EVIUEPADOETE AUESMG TOV YLOTPO GOC. AvTdg/M Umopsl
Vo AmoPAGICEL TN SEVEPYELD NAEKTPOKAPILOYPAPTLOTOS Y10 VO EKTLUTGEL TOV
Kapd1oKo puOUod Gag.

¢ O Kivouvog KapPOLOKAOV EMTAOKAOV Lopel va avéndel pe v avénon g d0ong Kot
g ToOTNTOG TNG £YYXVOTG OTN PAEPQL.

e Ymapyel o ondvia mepintwon vo cpPel o cofapn, Eagvikng aiiepytkn
avtidpaon (avtidpacn avaeuia&iog oK) akdo Kol Le TV Tp@tn 600,
CUUTTOUOTO TOV Uopel vo mepthapfdvouy opiipo oto otbog, aictnua {aing,
aicOnuo acBévelog | Mmobupiag, | opBootatikn {aAn. Eav copfei avtd,
Ogpoameio pe to Oflokasin tpémer va otapatios apicnc.

e To Oflokasin pmopel va TpokaArécel Tayeia kKo coPapi] NraTiki] AEYROvI| Tov Oa
UTOPoVGE VoL 00N YNOEL GE OMEIANTIKN Yia T {1 NTATIKN AvETAPKELDL
(cvumeprapPovouévav Bovatneopmv tepintdcewy, PA. Tapdypago 4. Ilifovis
avemBdunteg evépyeleg).

[Nopoakareiche va eTKOIVOVAGETE PE TOV Y10TPO Gag TPV cuveyioete T Bepaneia, edv
EapVviKa apyicete vo aloBAvESTE KAKOLYio 1] TOPATNPNCETE KITPIVIGLLO TOV AEVKOD UEPOVG
TOV HATIOV, GKOVPA 00pa, GOyoupa TOV dEPUATOS, TAGT atuoppoyiag 1 Slotapayic ot
oKkéYN 1 TV £YPIYOpon).

e Edv avantolete deppatikn] avtiopaocn | PovcKares Ko/ EEQPLOVIIGHA TOV
oéppatog ko) Prevvoyovikég avtiopdcsig (BA. mapdypago 4. Ilifovég



ovemOouUNTES EVEPYEIES), EMKOWMVNCTE AUECMC LLE TOV YIATPO GOG TPV GLVEYICETE
1 Oepameia.

O avtiflotikég kivoddveg, cupmepiiapfovopévon tov Oflokasin, pmopel va
TPOKOAEGOVV 6TTaopovs. Edv avto cvuPei, n Oepancio ue 1o Oflokasin o mpémet
va dtokomet.

Mmropei va mapovciicete cOPTTORATA BAAPNS 0T VELpO (VEVPOTTAOELNC) OIS
dvo, Koo, LopuUnKicoT), LoVSaGuI Ko advvouia Wiaitepa ota TdHSL0 Kol 6To
yépia. Edv avtd ocouPet, evnuepdote Tov y1oTpo GO AUEGME TPV GUVEYICETE TN
Oepaneio pe to Oflokasin.

Mmropel vo, TapovGIAcETE YOYLOTPIKE TPpofApaTa VYELUS oKOU Kol 0TV
AapBavete ovTIBloTikéG KIVOAOVES Yo TPMTN pOopd suumeptAapfovopévov Tov
Oflokasin didAvpa yio £yyoon. Ze moAd CTAVIEG TEPITTOOELS, 1| KOTAOAWYN 1
YOYLOTPIKG TPOPANLOTO VYEING EYOVV 0ONYTOEL GE AVTOKTOVIKEG CKEWELG KO
OLTOTPAVLOTIKT] CUUTEPLPOPA OTMG amdTEpEC ovTokToViag (BA. mapdypapo 4.
IiBovéc avembounteg evépyeieg). Edv avoantoéete 1€t01eg avTIdopaocels, n Oepomeio
ue o Oflokasin Oo Tpémet vo dtakomel.

Mmropei vo, ekdnAwmbei dtappora KTl TN SIAPKELD 1| LETA TN ANYT OVTIBLOTIK®V,
ocvuneptlapPavopévou tov Oflokasin. Av to cOunTopa yivel coPapd 1 EMPUEVEL 1)
mopoInpnoete aipa 1 PAEVVN ota kOTpave B TPETEL Vo, SIOKOWETE AUECHS TN
xpnon Tov Oflokasin kot vo supfovAgvteite Tov ylotpd oag. e avTh TNV
nepinton, 0g Oa mpémetl va AapPAVETE PAPLOKO TOV CTALOTOVVY 1| KaBLoTEPOVY
TV KNtk TnTo TOV EVIEPOV.

To Oflokasin pmopei vo TPOKAAEGEL TOVO KOl PAEYROVI] GTOVG TEVOVTES, OKOLLO KoL
eVTOC 48 mpmVv Petd amd v évapén g Bepomeiog Kot PEYPL OPKETOVG UNVEG LETH
) dwakonn g Bepoameiog pe Oflokasin. O kivévvog eAeyuovig Kot préng tov
TevOvImV gival avénuévog edv giote nAKiopévog 1 av Ppiokeote og Bepaneia pe
KOPTIKOGTEPOELDN. XTO TPAOTO. OTLLASLO TOVOL 1 PAEYHOVIG Ba TpETEL va
otopatnoete tn ypnon tov Oflokasin, va Egkovpdoete 10 TposPefinuévo uérog(-n)
K01 VO, GUUPOVAEVTEITE APECHS TOV Y1OTPO GOG. ATOPVYETE OTOONTOTE U1
amopoitnTn Aoknon, Kebmg avutd pumopel vo avéncel Tov kivouvo pnéng tévovta
(BA. mapaypagovg 2. Mnv ypnoonowoete to Oflokasin ko 4. IIiBavég
avemBdunteg evépyeieg).

Edv giote nAkiopévor pe 116m vdpyov TpoPANpa 6Ta VEQPPE PPOVTIOTE MOTE VO
SLTNPNOETE UL EMOPKT AWM vYPDV O10TL AOY® NG PLOATOONG LITOPEL VoL
avénBet o Kivouvog VEQPIKNG AVETAPKELOG.

e Av emnpeacTel N 6pao1] 060G 1] OV EYETE KATOM GAAAT EVOYAN G 6T HATLO KOTA TN

dudpketa yprong tov Oflokasin, cupfovievteite Evav opBulpiotpo apéomg (PA.
Tapaypdeovg 2. OdNynon Kot ¥Piouoc unyovnudtoy kot 4. Ilibavég avemBounteg
EVEPYELEQ)

Ta avtifrotikd g opddag Twv pHOPLOKIVOLOVAOV UTOPETL VO TPOKAAEGOVY S1OTAPAYES
0TO GAKYOPO TOV QHHOTOG, GUUTEPIAAUPOVOUEVTG TG LEIMONG TOV GOKYAPOV GTO
aipo KAt amo Ta QLGIOA0YIKE emimeda (VToYALKaia) AL Kot ovénon 6To
oGKYOPO TOV AiIUTOC TAVM 0d TO PVGIOAOYIKA EMinedo. (VITEPYALKALIR). X
acBeveic mov Bepamedovron pe Oflokasin, ot dtoTapayég 6TO GAKYAPO TOL OHLATOG
ToPoVGLALoVTaL Kupimg og NAKI®PEVOLS 0oBeveig Tov Aapfdvouy Tavtdypovn
Oepameio pe 0md GTOUNTOC OVTIOOPTTIKA PAPLOKO TOV LEIDVOLY TO GAKYOPO GTO
aipo (m.y. covApovviovpia) N pe tvoovAivn. Edv mdoyete amd dapntn, To odkyapo
1OV aipoTog oag Ba mpénel va mapoakorlovbeiton Tpocektikd (PA. mapdypopo 4.
[MBavéc avemBounteg evépyeLEg).

Ot avTIBloTikég KIVOAOVESG LITOPEL VO KAVOLV TO EPIA GUG L0 EVAIcOTO 6TO QOGS N
oTiS VEPL®OELS aktiveg (UV). Oa mpémel vo amoPeDyETe TIV TOPATETOUEVN
éKBeom 6To PMC TOL NAOL 1| o€ BLVATO PMC TOV NALOL Kot Oev Ba TPEMEL va
YPNOLLOTOLEITE KPERATLOL LU AAUTES TEYVNTOV LOWPIGHOATOG 1) KOO0 GAAT AGUTOL
VIEPLOOOVS aKTivoPoAiag katd T didpketa ypnong tov Oflokasin.



e Y7dpyel mepropiopévn epmelpio. yol th oadoyikn ypnon evooeAiéPiov / omd tov
otoporog Moxifloxacin yia ) Bepaneio Aoipwéng tov Tvevudvoy (Tvevpovio)
amoktn0eicug EKTOS TOV VOGOKOUEIOV.

¢ H dpaotikdtnta tov Oflokasin dev €xet texpnpiwbet yio ) Bepaneio oe coPapd
YKo AT, AOIUDEEIC TOV gV T PdBeL 16100 Kol AOUDEELS dLonTIKoD TOd0V e
0GTEOUVEAITION (AOTUADEELG TOV HVEAOD TV OGTMV).

Howora ko Epnpor

Av16 10 Papuako o o TpEmeL va yopnyeitol og Toudid Kot €enfovg nikiog kit tov 18
ETMV, JOTL 1] UTOTEAECUATIKOTITO KOl ) AGPAAELD OV £(OVV TEKUNPL®OEL o€ OLTH TNV
nikiakn opdado (BA. Tapdypago Mnyv ypnoiuomomjoete to Oflokasin 400mg /250ml diclvua.

yia. Eyyoon).

Al @dppoxa kot Oflokasin

Evnuepdote tov yiotpd 1 1oV @opUaKoTold cog e6v maipvete, £xETE TPOCPUTA TAPEL 1)
umopel va mapete Al papuoko ektog amd to Oflokasin.

Yyetucd pe o Oflokasin, £yete VTOYT GOG TA TOPAKAT®:

e Edv ypnowonoteite Oflokasin kot GAio @dpuoxo tov exnpedlovv v Kapdid,
VIApYEL ALENUEVOG KivOuVog HETABOANG TOV KOpdlakoD pulpo. Xuvermg, Un
ypnowonoteite to Oflokasin pali pe ta mapaxdto eapuaka: Oapuaiko Tov
OVIKOUV GTNV OULAd TV OVTILPPLOUIK®OVY (7). Kvidivn, vopokvidivn,
SVCOTPOLLION, COdaPOVY], GOTOAOAT, SOPETIAION, UTOVTIAION), OVTIYLYOCIKA
(.. pawvoBeialiveg, muolion, oepTviorn, dAomePIOOAN, GOVATOTPION), TPIKVKAIKA
OVTIKOTOOMITTIKG, KAmola avTipikpoPlakd (w.y. cakovwvapipn, owaperoacivn,
evoopAEPLa epubpopvkivn, mevioudivn, oviglovosiakd, 1dtaitepa. 1 oAoavpivn),
KOO0 OVTUGTOUVIKG (T.). TEPQEVADSTVT, aoTEUILOAN, oAaoTivn), Kot GAAY
eappoka (T.y. olompion, evoopAéPia Prvopivn, pTenpidiin Kot viipepaviin).

e Q0 TPEMEL VO EVIUEPMCETE TOV Y1OTPO 00 £V AapPaveTe GAAO QAPLLOKO TOV UITOPET
Vo LELOOOVV TO, EMITED KOAIOV 0TO aipa (TT.Y. KAmTOolo S10vpNTIKd., KAmolo
KkaBapTid ko KAoouata [oyniov 606ewmV] 1 KOPTIKOGTEPOELON [AVTIQAEYLOVMOT
eapuokal], apgotepikivn B) 11 va mpokorécovv apyd Kapdiakd puBuod 016tt avtd ta
QapuoKa propel enione va av&eovy tov kivouvo cofapmv daTapaydV Tov
KapdloKod pubpov katd tn didpkela yprong tov Oflokasin.

e Edv enl tov mapovroc Aappdvete amd Tov 6TOHNTOC avTmNKTIKE (7., Bapeapivn),
umopel va glval amopaitnTo o ylpog oog va eEAEYEEL Tov ypdvo TENG TOL OiHOTOC
oG,

To Oflokasin pe Tpo@n Kol TOTO
H enidpaon tov Oflokasin dev ennpedletol amd T0 PoyNTOd GUUTEPIAAUPAVOUEVOVY TOV
YOAOKTOKOMIK®V TPOIOVI®V.

Kbnon, Onrlaopés ko yovipdtnto

Mnyv ypnowonomocete 1o Oflokasin edv eiote £ykvog 1 Onralete.

Edv giote éyxvog 1 OnAdlete, vopilete 0TL umopei va giote €ykvog 1 oxed1dleTe va
OmOKTNoETE TAdl, CNTHOTE TN GLIPOLAT TOV YIATPOD 1] TOV PAPUAKOTOLOD GUG TPV TAPETE
oVTO TO PAPLOKO.

Mehéteg og {da. dev delyvouv OTL 1) YOVILOTNTA GOG UTOPEL va EXNPENcTEL amd T Ay
OoVTOD TOV PAPLLAKOV.

00 yNoN KOl LEPIGROS PNY AV LATOV

To Oflokasin pumopet va cag kKévetl va aicBavOeite (oAn 1 eAappDd ke@AA, pmopel va Prooete
pia aevidta, Topodtk andAsia Opaons N uropel va Mrobvunoete yio pukpr| odpkeia. Edv
EMNPEOCTEITE e TETO0 TPOTO PNV odnyeite N xepileote pnyovinuoTa.

To Oflokasin wepiéyel vaTpro



To eapuakevtikd ovtd tpoidv mepiéyetl 1.072 mg (wepinov 46.6 mmol) votpiov avd do6on.
[péner va AapPavetar voyn and acbeveic o€ dlowta eEreyyOueEVOL vaTpiov.

3. I1ag vo. ypnoipomouiocte 10 Oflokasin

To Oflokasin dtdivpa yia €yyvon Ba mwpémetl mavta va divetar amd ylotpd 1 emayyeAuoTio
vyeiog.

H ocvvietdpevn d6om yio toug eVviAMKES eivor pio @LaAn pio gopd v nuépa.

To Oflokasin givai yio evéoeAéfia ypnon. O yotpodg cog Oa tpénet va dtuc@ariosl 6t
gyyvetal o€ atafepo puOuod Eyyvong oe didpkeia 60 AenTdv.

Agv amoiteitol Tpocoppoyn 6001g Yo Tovg nAMKiopEvovg acbeveis, acbeveic pe yoapnid
ocopoTKO Bapog N o acbeveig e TPOPANUATA TOV VEPPDV.

O ywatpog oag Oa anopacicet yio ™ dtdpkeio e Oepaneiog cog pe Oflokasin. Xe pepikéc
TEPITTAOGELG O YTPOG caG pmopet va Egkvioet T Bepaneia cag pe Oflokasin kot petd va
ovveyioel ) Bepaneio pe moxifloxacin dwokia.

H dubprera g Oepaneiog e€aptdtar omd Tov THmo g AoTU®ENS Kot TO KOTA TOGO KOAG
avtomokpiveote otr Oegpaneia, aALY 01 CUVIGTOUEVEG JIAPKELES YPNONG ElvaL:

-Aoluwén tov Tvevudvev (tvevpovia) amoxtndeico ektdg T0L vocokoueiov 7 - 14 nuépec
O eprocotepol acbevelg pe Tvevpovia pHetéfnoay ce amd Tov oToONTOC Oepaneia pe
moxifloxacin diokio péca o€ 4 nuépes.

-AOUDEELG TOV SEPLOTOC KL TOV LOAXKOV popiov 7 - 21 nuépeg

INoa tovg acbeveic e emmleypéveg AoUMEELS TOV SEPUATOG KL TOV OEPUOTIKDOV SOLMDY M
péon dbpketa evoopAéPrag Bepameiog nTov mepimov 6 NuEPES Kat 0 HEGOG OPOS TNG
cuvolk|g Bepameiag (£yyvon axoiovBodpevn amd diokia) NTav 13 nuépec.

Eivar onuavtikd va ohokinpavere tov kOkAo tng Oepaneiog, akdpa kot dtav oicbavieite
KOADTEPO LETA OO pepkés Nuépes. Edv dtakdyete tn ypron Tov pappdkov vopitepd,
umopel n Aotpwén va unv Bepamevtel TApwc, N Aoipnmén umopel va vtoTpomdcel M
KaTAoTOoN GO¢ Umopel va emdevmbet, Kot uropel emiong va dNUIOVPYNoETE PaKTnplok
avToyY 610 avTIPLoTIKO.

Ag Ba mpémel va vepPfaivetal n cuvietdpevn doom Kot dtdpkela ¢ Oepameiog (PA.
napdypoeo 2. Tt mpémet vo. yvawpilete mpiv ypnoiuoroioete to Oflokasin, [lpocidomoroeig
KO TPOPUAGCELS).

Eav napete peyarotepn d66n Oflokasin amwé tnv kavoviki
Ed&v avnovyeite 611 propet va €xete AdPetl meprocdtepo Oflokasin, emkovovinote pe Tov
yotpd cog OUECMG.

Eav Egyaoete pua 66on tov Oflokasin
Edv avnovygeite 0t1 pnopei va maporeiyote o d6om Oflokasin, emkowvmviote pe tov
Y1otpd oo OUESMG.

Eav stapatiocste va ypnoomorsite to Oflokasin

Edv n Oepaneio pe ovtd 10 APHOKO GTUUATHGEL VOPITEPO, UTOPEL VO UMV 0AOKANpmBEl 1
Oepamneio T Aolpwéng cag. Xvppovievteite Tov YoTpd GOG 08 TEPITTOOT OV EMBupeite
) dwokomn g Oepaneiag pe Oflokasin 1 moxifloxacin diokia Tpv to 1éhog ¢ Oepameiog
oG,

Edv éxete meplocdtepeg epmTNCELG OYETIKA LLE T YPNOT AVTOV TOV QPUPLAKOV, POTIOTE TOV
Y1oTpd, TOV QOPLAKOTOLO 1] TOV VOGOKOUO GG,



4. IIBavég avemOounTeg evépyseieg
Onwg 6Aa To pAPLLOKO, 0VTO TO PAPUOKO LITOPEL VO TPOKAAEGEL AVETIOOUNTES EVEPYELEC OV
Kot 6g cupPaivouv 6g GAOLC.

O o oofapéc avemOOuNTEG EVEPYELES IOV £YOVV TTapaTNPNOEl KOTE TN SLUPKELN TNG
Oepanciog pe Oflokasin avaypdeovtol TopaKkdTo.

Ed&v napoatnpnioete

* £VOV AVOUOAO YPNYopo kapdtako puBud (omdvia avemBountn evépyeia)

* o1t Eapvikd apyilete va unv aiobdveste KaAd 1 TapatnpEite KITpivioua 6To AEuKd UEPOG
TOV LATIOV, GKOVPO 00pa, paryoupo. GTO OEPUA, TACT) VO LLOPPaYEiTE 1| SaTapayES OTN
oKéyn N doTapayn oty gypnyopon (awtd pumopel vo givorl onueio Kot GUUTTOUATO
KEPALVOPBOLAG PAEYLOVIC GTO \Ttop OV Oa LITOPOVGAV VO, 001y |GOVV GE UTEIANTIKN Y10 TN
Lon nratikn averndpkelo (oAb omavio avemBOount evépyeta, £xovv mapotnpnbei
BovaTnEope TEPIMTOCELS)

* 0ALOLOGELS TOV OEPUATOG KL TV PAEVVOYOV®V OTMG ETDIVVEG PAVKTOIVEG GTO GTOO. /
ot M oto TEOG/TOV KOATO (cUVIpoo Stevens-Johnson 1 To&ikn EMOEPUIKT VEKPOAIVGT])
(TOoAD omhvieg avemBOUNTES EVEPYELES, SUVNTIKA ATENTIKES Y1 TN Lmn)

* QAeypovi TOV OLLOQOPWY ayyelmv (01 EkINAMOELG pmopel va elval KOKKIVEG KNAIOES 6TO
dépa 6ag, GUVHOME GTO KOTOTEPO OTUEID TOV TOSIDV 1 EXTTOCELS OTMG TOVOG OTIG
apBpdcelg) (ToAD omavieg avemBOUNTEC EVEPYEIEQ)

* Lo cofapn, EUPVIKT YEVIKEDUEVT] OAAEPYIKN AVTIOPACT] CUUTEP. TOAD OTLAVIO EVOL
ameNTIKo yio. T {on ook ( .Y, SLGKOAID GTNV AVOATVON, TTTOCT] TNG OPTNPLUKNG TIECTG,
YPNYOpol ToApol) (omavia, avemBounTn evépyeia)

* oidnua cvumep. oldNUA TOV 0EPAYOYADV (OTAVIO AveTBVOUNTY EVEPYELD, OVVITIKA
OmEANTIKN Yo TN Con)

* omac ol (omdvia avemBountn evépyela)

* TpoPANpaTe GYETILOUEVA [IE TO KEVTIPIKO VELPIKO GUCTILO OTMG TOVOS, KONGOG,
poppnkioon, apmdio ko advvapio oto dkpa (omdvia avemBountn evépyeia)

* katdOAyM (o€ TOAD GTAVIEC TEPIMTMOGELG 00NYEL GE EMKIVOLVT] Y10 TOV E0VTO
CLUTEPLPOPA, OTTMOG CVTOKTOVIKOL 10£AGHOT/ OKEYELS, 1| ATOTELPEG AVTOKTOVING) (GTTAvVia
avemBoun T evépyela)

* TaPaPPOGVVT (duVNTIKA 0dNYEL G EMKIVOLVT] Y10 TOV E0VTO GUUTEPIPOPH, OTTMG
OVTOKTOVIKOL 10800 UOT/ OKEWYELG, 1 ATOTELPEC OVTOKTOVING) (TOAD GTdvia avemBvuunTn
EVEPYELDL)

* gofapn ddppota mov mePEyeL aipa kaun PAévvn (koAltda oxetilopevn pe avtiBlotid
CLUTTEP. YELSOUEUPPAVMONG KOAITION), | 07010l GE TOAD CTAVIEG TEPUTTMGELS UTOPEL VOl
00N YNGCEL G EMMAOKES AMEANTIKES Yol T (N (omdvieg avemBounteg evépyeleg)

* TOVOG Kot 0idnpa TV TeVOVI®V (Tevovtitidn) (omdvia avemBountn evépyela) 1 pién tov
TévovTa (TOAD omdvia avemBountn evépyeLn)

Yrapatiote va Aappavere To Oflokasin ko evpuep@ote apéoms 1o Y10Tpo 6ag KaODC
pmopel va xpetdleote EMELYOVGA 1OTPIKT GUUPOVAN.

Emmpocbitmg, edv mapotnprioste
* ToPOdIKN omdAeln TNG dpaong (TOAD omdvia avemBOUN TN evEpyeln),
EMKOVOVI|6TE IE évay 0pBaipiaTpo apécmc.

Edv mapovcidoete Evav maboroyikd Kapdiako puOud aneiintikd yio tn {on (Torsade de
Pointes) 1 dwakonn ¢ kKapdlakng Asttovpyiag Katd tn ddpketa mov AapPavete Oflokasin
(oA omdvieg avemBOUNTEG EVEPYELES), EVIIHEPMOTE OPECOG TO BgpamovTa 1aTpo 6TL
éyete Mafer Oflokasin kon pnv apyicete Eava t Oepansio.

"Eyxer mapatnpnBel oe moAD GTAVIEG TEPIMTMOGELS LU0 EXOEIVOCT] TOV CUUTTOUATOV TNG
pvacBévelog gravis. Eav yiver avtd, copfovievteite To Y10TpO 605 OpécmC.



Edv maoyete amd dafnn Kot mopatnpnoete pia avénon 1 peimworn 6to odikyopo Tov
aipoatog (omdvia 1 ToAD omavio avemBOUNTN EVEPYELD), EVIIUEPDGTE TO YIOTPO GOG
opécmS.

Edv giote nAikiopévog pe Tpoimapyovia TpofAHOTH OTO VEPPA KOl TOPOTIPHOETE LelMOT)
oTNV TOPAY®YN 00P®V, 010TLL0L GTO, TTOJL0, OCTPAYAAOVG 1 TEAUATA, KOTMOOT), VOUTIQ,
vIvNAia, duekoAio otV avamvon 1| oOyyvon (o Td puropel va eivorl onueio Kot GOUTTOUOTA,
VEQPIKNG OVETAPKELNG, L0 GTTAVIO, AVETIOOUNTN EVEPYELR), GOUBOVAEVTELTE TO YIOTPO GOG
apéomc.

AdLreg avemOOunTeg evépyereg mov £yovv topatnpndel katd tn didpkeia tng Beponeiog pe
Oflokasin avaypdapovtol TopaKdto cOpE®va pe To TOc0o ThavES eivarl:

Yuyvég (umopel va emmpedoovy péypt 1 atovg 10 avBpdmovc)
e vavtia
dppota
Can
OTOUOYIKO Kol KOUMOKO GAyog
€LETOG
KeQaAaAyio
avénomn evog e1d1kov NraTikov evEOov 6To aipd (TPAVGOUVACES)
AOMEELG amd avOeKTIKA PakTipla 1] LOKNTES TT.Y. CTOUOATIKEG 1) KOATUKEG AOUMEELS
npokarovueveg omd Candida
OVOG N AEYLOVT GTO oNUEiD £yYLONG
ueTafoAn otov Kapdlakd puOud (NAEKTPOKaPIIOYPAPNUA) O 0COEVELG e YOUNAL
enineda kaAiov 6To aipa

'Oy ovyvég (Lmopel va emnpedoovv pexpt 1 otovg 100 avBpaomovc)

eEavonua

oTopaykn dtatapayn (dvomeyia / aicOnua Kovcov)

peTaPoAéG 0T YELON (08 TOAD GIAVIEG TEPMTMCELG AMMAELN TNG YELONG)
TpoPAnpata vVvov (Wiaitepa abmvior)

avénon og éva e101Kd NratiKd VLo 6To aipa (Y-YAOLTAUVA-TpavVGPEpPdon Kaun
OAKOAIKY @OGEATAOT))

YOUNAOG aplOUOG EWIKOV AEVKDV aLLocpolpimy (AEVKOKDTTOPN, OVIETEPOPILN)
dvuokotoTnTo

KVIOUOG

aioOnua {dAng (teprotpon 1| TTOGOMN)

VIEVNALQL

LETEMPIOUOG

UETABOAN TOV KopdlakoD puOUoy (MAEKTPOKOPIIOYPAPT L)

dloTapayn TS NTATIKNG Asttovpyiag (cupmep. avénon €181Kol nratikov evihov
oto aipa (LDH))

peimon g 0pedng Ko TG Aymg Tpoeng

YOUNAOG aplBpog AELKDY poc@alpimV

GAYN Kal TOVOL TNV TAGTN, 6TO BOPOKA, GTIV TVEAO Kol GTO AKPOL

avénomn TV EVIKOV KLTTAP®V TOL OiATOg Yo TNV TNEN TOV CUOTOC

£Qidpmon

av&no eEEIOIKEVUEVOV AEVKMDV OLILOGPALPI®Y (MOGTVOQIAN)

ovnovyio

aioOnuo Kakovyiog (doutépmg advvapio 1 Kovpaon)

TPELOVAO



TOVOG TV apBpheE®Y

aioOnua TaApmv

OVOLOAOG KoL YP1YOPOS Kapdlakoc puOuog

SVOKOAIN GTNV AVATVOT GUUTEP. ACOHUOTIKOV KOTAGTACE®DY
avénon edkov evidpov téyng oto aipa (apvidon)
VIEPKIVNTIKOTNTO, / gVvEPEDIoTOTNTA

aicOnuo popunkioong Kovn apmdio

Kvid®Gon ToV dEPUATOG

SL0OTOAN TOV OLUOPOP®Y UyYEI®DV

GLYYLOT| KOl OTOTPOGAVATOAMGUOG

LelmoN TOV EI0IKOV KUTTAP®OV TOV GULLOTOC UTOPOITNTOV Y1 TNV THEN TOL aipnatog
OmTIKEG dlatapayés cvumep. dumhmmia, kot BoAr dpao
ueimon g Téng Tov aipaTog

avénon tov Mmdiov Tov aipotog (Airn)

YOUNAOG apOpog epubpdv alpoceapiny

HoiKog Tdévog

aAAepyikn avtidopoon

avénomn g yorepvOpivng oto aipa

QAeYLOV GE PAEPQ

(QAEYLLOVT] GTO GTOUAYL

aQLOGTOON

coPopéc avapolieg Tov Kapdlakon pudpov
Enpodeppio

omOayxn

Xréweg (umopei va emnpedoovy péypt 1 atovg 1.000 avBpdmovg)
LUiKEG GUOTAGELS

LOTKES KPAUTES

yevdausOnoelg

VYNAN 0pTNPLOKY TTieoN

oldnua (ota xépo, Todla, asTpaydAovS, YEIAN, oTOUO, AAPLYYOC)
YOLUNAN apTnploKn Tieon

vePPIKN dvoAertovpyia (CUUTEP. AOENONG EWOIKMY EPYACTNPLUKDY EEETAGE®V Y10l TOL
veppd OTmC ovpilag Kot KpeaTivivig)

(PAEYLLOVT GTO IO

(PAEYLLOVT] GTO GTOUN

KovdovVIoUa / PO 6T oVTIA

iktepog (KITpiviopa TOV AEVKOD TOV HOTIOV 1 TOL SEPLOTOC)
SloTapayn TG oONTIKNAG IKOVOTNTOG TOL OEPLLOTOC

aQUCIKO OVELPQL

Slotapayn TPOGAVOUTOMGHOD

SdvoKoAio 0TIV KOTATOON

petaforég otny 6cepnon (CLUTEP. ATMAELN TNG OCPPNONG)
datapayn TG I0OPPOTLAS KOl AVETOPKTS GUVTOVIGUOG (AOY® CAANG)
LEPIKN 1 OAIKY] OTOAELD LVAUNG

duoAettovpyio TG AKONG GLUTEPIAAUPOVOUEVTG KOPWOTNG (GVVAO®S avacTpEYIUN)
avEnomn Tov ovpiKoL 0&Emg 6To alipla

cuvaoONUaTIKY 0oTadEL

dtoTapayn TG OpAiog

AMmoBopia

poikn advvapio



oAb oravieg (umopel va emmpedoovy péxpt kot 1 otovg 10.000 avBpmdTovg)
QAEYLOVI] TOV GUVOECUWOV

nafoloyikoi kKapdiakoi pvOuoi

avénon g evaictnciog oto dépua

aiocOnuo arorpocwronoinong (va unv eivon Kamwolog o avtdS TOV)

avénon g méng oto aipa

Loik” dvokouyio,

OMUOVTIKT UEIMOT EOIKMY AEVKMOV KUTTAP®Y TOV 0ipoTog (AKOKKIOKVTTOPALLIO)

Ta mapokdto countdpato Exovv Tapatnpndel cuyvotepa o€ acbevelg pe evoopAéfia
Oepameia:
Yuyvég (umopel va emmpedoovy péypt 1 og 10 avBpdmong)

o Av&non evig e181ko NroTikod evivpov oto aipo (y-GT)

'Oy ovyvég (Lmopel va enmpedoovy pexpt 1 og 100 avBpdmovg)

e cofapn didppota wov mEPEYEL aipa kot / 1| fAEvvn (kKoAitido oyeTilOuEVN e
avTloTiKg) 1 omoia o€ TOAD CTAVIEG TEPUTTMGELS Umopel va, eEeAtyel o€ emmAoKEg
e TIKEG Yio T Con
AVOLOAOG YPIYOPOS Kapdakds puOpog
yevdaohnoelg
YOUNAT apTnplokn wieon
BAGPN TV veppdv (cupmepthapPavopévng auénong TV EI0IKOV EPYOCTIPLOK®Y
eetdoe@v TOV veQpOV OTmS 1) ovpia Kol 1 KpeaTvivn)

VEPPIKN OVETAPKELDL
e oidnua (TOV XEPLOV, TOSDV, AGTPAYAAWDVY, YEDY, GTOUATOS, AAPLYYO.)
e omacpol

Emumdéov, &xouv vmdpéel moAd GTAVIEC TEPITTOCELS TOV TOPAKAT® UVETIOVUNTOV EVEPYEIDY
ov &yovv avapepbel petd amd Oepameio pe GAieg avTIPloTiKEG KIVOAOVEG TOL PIOpEL EMIoNG
Vo TOPOVCLAGTOVY KOTA T dldpketa TG Bepaneiog pe Oflokasin: avEnuévn evdokpdvia
wieon (to CVUTTOUATO TEPIAAUPAVOVY KEQUAUAYIM, OTTIKEG SLATOPOYEG
ocopmepthappavopévng Boing opaocns, ‘“TvEAL’ onpeio, Sumlmnio, anOAEW OpAGTG), OVOENCN
TV eMTES®V voTpiov oto aipa, adénon tov emnédmv aoPestiov 6To aipa, EVos WliTepog
TOHTO¢ HeiONC TOL aPLBOD TV pLOPOKLTTAPMOV (UUOAVTIKY AVOLUiL), LVTKEG OVTIOPACELG
UE KOTAGTPOPN LVIKAOV KVTTAP®OV, aENGN TG E0ooOnciag Tov dEPUOTOG GTO PMC TOV
NAov N o€ vrepdoM axtivoPoria (UV).

Ava@opd avemOOunTOV gvEPYELOV

Edv mopatnpnoete kamoto avemBOun evépyeio, EVNUEPDOTE TOV Y1OTPd 1) TOV
(OpUOKOTOLd GaG. AVTO 1oYVEL Kot Yia kéBe mbavr| avemBountn gvépyela mov dgv
AVAQEPETOL GTO TAPOV PVAAO 001 YLDV Yp1ione. Mmopeite emiong va avapEPeETe
avembounteg evépyeieg anevbeiag, p€cw Tov €BViKOD CLGTALOTOS AVAPOPAG TOV
avaypaeeTol Topakdte. MEC® TNG OVOPOPAS AVETIBVUNTOV EVEPYELDV UTOPEITE VA
BonBnoete 6T GLALOYN TEPIGGOTEPMV TANPOPOPLDY GYETIKA LLE TNV ACPAAELY TOV
TPOVTOG POPUEKOV.

EXAGda:

EBvikdc Opyaviopog Gapudkmv
Meocoyeimv 284

GR-15562 XoAapyog, Abfva
TnA: +30 21 32040380/337
®og: +30 21 06549585
Iotétomog: http://www.eof.gr



http://www.eof.gr/

5. Iog va guiacscetar To Oflokasin
To @apuoko ovtd TPETEL VO PLAACGETOL GE UEPT) TOV OgV TO PAETOVV Kol OeV TO POAVOLY Tl
Tod1d.
Mn ypnoiponoteite avTO TO PAPLOKO LETE TNV Nepounvia ANENG Tov avaypaeeTaL STV
ETIKETO TNG PLUANG KOl TOV GAKOV Kol 6TO KOouTi cuokevaciog. H nuepounvia Aéng stvou n
TEAEVTOIC NUEPO EKEIVOL TOL PAVA TTOV OVOPEPETOL EKEL.

o

Na un pvAidccetol kdtm and 15 C.
No ypnoomoteitol apécms HETA TO Avolypa Kot / 1 T StdAvon

Av10 10 TPO1OV Elvar povo pag ypnoens. Kabe un ypnoomomOév didiopa Bo tpémet va
omoppinteTol.

Mmropei va, oynuatiotel ilnuo katd t eOAaén oe dpocepn Bepokpacia, To omoio
emovadlaAveTon og Oeppokpacio dmpatiov.

Na unv ypnoiponotleitol edv vIdpPYovVV 0PUTE COUOTIOW N AV TO dtdAVLO Eivar BOAD.

Ta pdppoko dev TPENEL VoL ATOPPITTOVTOL GTO VEPO TG UTOYETELONG 1| GTO, GKOVTIOLAL.
Pwtote T0 papuokomold cog nmg vo TETAEETE To PapuaKo Tov dev yperdlovtar wo. Avtd
ta pétpa B fondnocovv oty Tpoctacic tov mepPdAiovtog.

6. IlgpreyOpnevo TG GVGKEVAGING KUl AOUTEG TANPOPOPIES

Tv agpéyer to OFLOKASIN

- H dpaoctikn ovoia eivar n Oflokasin. Kabe piadn 1 odkog nepiéyet 400mg Moxifloxacin
(g vdpoyrwpikny). 1 ml mepiéyet 1.6mg Mo&ipro&aoivn (mg VIPOYA®PIKN).

- Ta vdrowma €kdoya gival: yAwplovyo vatplo, Beukod vatpro, Yopoyrwpikd o0 1 N (yu
pOOon tov pH), v3po&eidio Tov vatpiov didivpa (Yo pHOon Tov pH) kot vepd yia
evéoelg (deite moapaypago To Oflokasin mepiéyer vizpio).

Epg@évion tov OFLOKASIN kot epiey6pevo t1g 6uokevaciog

To Oflokasin givai €va, dtapaveg, TPACIVO-KITPIVO S1dAvua, Yo £yyoon.

To Oflokasin cvokevAleTOL GE KOVTI TOL TEPIEYEL YLAAVO PLoAidto 250mI pe ehocTtopepég
nopo and Bpopofovtorio. To Oflokasin eivar daBécipo e cuokevacieg mov mepiEyovy 1
QLaAN Kot 5 QldAes.

Mmnopet va unv givar dtaféoipec oy ayopd OAEG Ol GLGKEVAGIES
Karoyog docrog kokrhopopiog Ko Topay®yog

Kéroyog docroc kukrhopopiag
ANO®APM EAAAX AE.
IMepudéovng 53-57,

153 44 T'épaxog

TnA: 210 6831632

Fax: 210 6836540

Hopaywyoc

ANDOAPM EAAAZ ALE.
Zymuatdpt Bowwtiog
TnA.: 22620 58391



AvTO TO QUPNOKELTIKO TTPOTOVY Exel eykprOei ota Kpatn Méin tov Evponaikoet
Owovopkod Xmpov (EOX) pe Tig akdrov0es ovopacisg:

IMoptoyodia: Moxifloxacina Anfarm

EALGSa: Oflokasin

Mdta: Oflokasin

Tpoémog ova0eong Yo v EALGOG:

[epropropévn wrpikn cvvtayn. H évapén g Oepaneiag yivetar o€ vocokopegio kot umopei
va cvveyiletar kTG VOGOKOUEIOD, VIO TNV TAPAKOAOVON N 1 TPOV. AlToAoyNUEVT
ouVTOYT ELAOCCOUEVT ETL SIETIAL.

To mapdév evALo 00N YLOV YPioNGS EYKPIONKE Y10 TEAEVTAIN POPE GTIG

O Topokato TAnpoeopisg amrevdivovrar pévo o€ emayyelpaties vyeiag:

To Oflokasin S1GAvpa yia Eyyvon pmopei va yopnyndet péom evog coinva oynuatog T poli
UE TO TOPUKATO OLUADLOTOL:

Water for injections, sodium chloride 0.9%, sodium chloride 1 molar, glucose 5% / 10% /
40%, Ringer’s solution, compound sodium lactate solution (Hartmann’s solution, Ringer-
lactate solution).

To Oflokasin d1GAvpa. yio Eyyvon o Oa wpémet va eyydeton pali pe dAAo QAPUOKAL.

Ta napaxdto Stodvpoata eiyav acvpBatotnta pe to Oflokasin diddvpa ya £yyvon:

Sodium chloride 10% w1 20% dSaidpata,

Sodium bicarbonate 4.2% xau 8.4% StolvpoTo
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	 Εάν έχετε εκ γενετής ή είχατε εμφανίσει παθολογικές καταστάσεις με ανώμαλο καρδιακό ρυθμό (φαίνονται στο ΗΚΓ, ηλεκτρική καταγραφή της καρδιάς), επηρεασμένες τιμές του άλατος στο αίμα (ιδιαίτερα χαμηλές συγκεντρώσεις καλίου ή μαγνησίου στο αίμα),
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	 Αν λαμβάνετε άλλα φάρμακα που συντελούν σε παθολογικές μεταβολές του ηλεκτροκαρδιογραφήματος (βλ. παράγραφο Άλλα φάρμακα και Oflokasin).  Αυτό συμβαίνει γιατί το Oflokasin διάλυμα για έγχυση μπορεί να προκαλέσει μεταβολές στο ηλεκτροκαρδιογράφημα, σ...
	 Εάν έχετε σοβαρή ηπατική πάθηση ή ηπατικά ένζυμα (τρανσαμινάσες) 5 φορές υψηλότερα από τα ανώτατα φυσιολογικά όρια.
	Προειδοποιήσεις και προφυλάξεις
	Απευθυνθείτε στον γιατρό σας πριν σας χορηγηθεί το Oflokasin για πρώτη φορά
	 Το Oflokasin μπορεί να μεταβάλει το ηλεκτροκαρδιογράφημα της καρδιάς σας, ιδιαίτερα εάν είστε γυναίκα ή ηλικιωμένος. Αν επί του παρόντος λαμβάνετε κάποιο φάρμακο το οποίο μειώνει τα επίπεδα καλίου στο αίμα, συμβουλευτείτε τον γιατρό σας πριν σας χορ...
	 Εάν υποφέρετε από επιληψία ή μια κατάσταση που μπορεί να σας προκαλέσει σπασμούς, ενημερώστε τον γιατρό σας πριν σας χορηγηθεί το Oflokasin.
	 Εάν έχετε ή είχατε ποτέ κάποια ψυχιατρικά προβλήματα υγείας, επικοινωνήστε με τον γιατρό σας πριν σας χορηγηθεί το Oflokasin.
	 Εάν πάσχετε από μυασθένεια gravis η χρήση του Oflokasin μπορεί να επιδεινώσει τα συμπτώματα της πάθησής σας. Εάν νομίζετε ότι επηρεάζεστε, συμβουλευτείτε αμέσως τον γιατρό σας.
	 Εάν εσείς ή κάποιο μέλος της οικογένειάς σας έχει έλλειψη της αφυδρογονάσης της 6-Φωσφορικής Γλυκόζης (μια σπάνια κληρονομική πάθηση), ενημερώστε τον γιατρό σας, ο οποίος θα σας συμβουλέψει κατά πόσο το Oflokasin είναι κατάλληλο για εσάς.
	Το Oflokasin πρέπει να χορηγείται ενδοφλέβια (στη φλέβα) μόνο, και δε θα πρέπει να χορηγείται σε αρτηρία.
	Όταν χρησιμοποιείτε το Oflokasin
	 Αν αισθανθείτε αίσθημα παλμών ή ακανόνιστο καρδιακό ρυθμό κατά τη διάρκεια της θεραπείας, θα πρέπει να ενημερώσετε αμέσως τον γιατρό σας. Αυτός/ή μπορεί να αποφασίσει τη διενέργεια ηλεκτροκαρδιογραφήματος για να εκτιμήσει τον καρδιακό ρυθμό σας.
	 Ο κίνδυνος καρδιακών επιπλοκών μπορεί να αυξηθεί με την αύξηση της δόσης και της ταχύτητας της έγχυσης στη φλέβα.
	 Υπάρχει μια σπάνια περίπτωση να συμβεί μια σοβαρή, ξαφνική αλλεργική αντίδραση (αντίδραση αναφυλαξίας/ σοκ) ακόμα και με την πρώτη δόση, συμπτώματα που μπορεί να περιλαμβάνουν σφίξιμο στο στήθος, αίσθημα ζάλης, αίσθημα ασθένειας ή λιποθυμίας, ή ορθο...
	 Το Oflokasin μπορεί να προκαλέσει ταχεία και σοβαρή ηπατική φλεγμονή που θα μπορούσε να οδηγήσει σε απειλητική για τη ζωή ηπατική ανεπάρκεια (συμπεριλαμβανομένων θανατηφόρων περιπτώσεων, βλ. παράγραφο 4. Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες).
	Παρακαλείσθε να επικοινωνήσετε με τον γιατρό σας πριν συνεχίσετε τη θεραπεία, εάν ξαφνικά αρχίσετε να αισθάνεστε κακουχία ή παρατηρήσετε κιτρίνισμα του λευκού μέρους των ματιών, σκούρα ούρα, φαγούρα του δέρματος, τάση αιμορραγίας ή διαταραχές στη σκέψ...
	 Εάν αναπτύξετε δερματική αντίδραση ή φουσκάλες και/ή ξεφλούδισμα του δέρματος και/ή βλεννογονικές αντιδράσεις (βλ. παράγραφο 4. Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες), επικοινωνήστε αμέσως με τον γιατρό σας πριν συνεχίσετε τη θεραπεία.
	 Οι αντιβιοτικές κινολόνες, συμπεριλαμβανομένου του Oflokasin, μπορεί να προκαλέσουν σπασμούς. Εάν αυτό συμβεί, η θεραπεία με το Oflokasin θα πρέπει να διακοπεί.
	 Μπορεί να παρουσιάσετε συμπτώματα βλάβης στα νεύρα (νευροπάθειας) όπως πόνο, καύσο, μυρμηκίαση, μούδιασμα και/ή αδυναμία ιδιαίτερα στα πόδια και στα χέρια. Εάν αυτό συμβεί, ενημερώστε τον γιατρό σας αμέσως πριν συνεχίσετε τη θεραπεία με το Oflokasin.
	 Μπορεί να παρουσιάσετε ψυχιατρικά προβλήματα υγείας ακόμα και όταν λαμβάνετε αντιβιοτικές κινολόνες για πρώτη φορά συμπεριλαμβανομένου του Oflokasin διάλυμα για έγχυση. Σε πολύ σπάνιες περιπτώσεις, η κατάθλιψη ή ψυχιατρικά προβλήματα υγείας έχουν οδ...
	 Μπορεί να εκδηλωθεί διάρροια κατά τη διάρκεια ή μετά τη λήψη αντιβιοτικών, συμπεριλαμβανομένου του Oflokasin. Αν το σύμπτωμα γίνει σοβαρό ή επιμένει ή παρατηρήσετε αίμα ή βλέννη στα κόπρανα θα πρέπει να διακόψετε αμέσως τη χρήση του Oflokasin και να...
	 Το Oflokasin μπορεί να προκαλέσει πόνο και φλεγμονή στους τένοντες, ακόμα και εντός 48 ωρών μετά από την έναρξη της θεραπείας και μέχρι αρκετούς μήνες μετά τη διακοπή της θεραπείας με Oflokasin. Ο κίνδυνος φλεγμονής και ρήξης των τενόντων είναι αυξη...
	 Εάν είστε ηλικιωμένοι με ήδη υπάρχον πρόβλημα στα νεφρά φροντίστε ώστε να διατηρήσετε μια επαρκή λήψη υγρών διότι λόγω της αφυδάτωσης μπορεί να αυξηθεί ο κίνδυνος νεφρικής ανεπάρκειας.
	 Αν επηρεαστεί η όρασή σας ή αν έχετε κάποια άλλη ενόχληση στα μάτια κατά τη διάρκεια χρήσης του Oflokasin, συμβουλευτείτε έναν οφθαλμίατρο αμέσως (βλ. παραγράφους 2. Οδήγηση και χειρισμός μηχανημάτων και 4. Πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες)
	 Τα αντιβιοτικά της ομάδας των φθοριοκινολονών μπορεί να προκαλέσουν διαταραχές στο σάκχαρο του αίματος, συμπεριλαμβανομένης της μείωσης του σακχάρου στο αίμα κάτω από τα φυσιολογικά επίπεδα (υπογλυκαιμία) αλλά και αύξηση στο σάκχαρο του αίματος πάνω...
	 Οι αντιβιοτικές κινολόνες μπορεί να κάνουν το δέρμα σας πιο ευαίσθητο στο φως ή στις υπεριώδεις ακτίνες (UV). Θα πρέπει να αποφεύγετε την παρατεταμένη έκθεση στο φως του ήλιου ή σε δυνατό φως του ήλιου και δεν θα πρέπει να χρησιμοποιείτε κρεβάτια με...
	 Υπάρχει περιορισμένη εμπειρία για τη διαδοχική χρήση ενδοφλέβιου / από του στόματος Moxifloxacin για τη θεραπεία λοίμωξης των πνευμόνων (πνευμονία) αποκτηθείσας εκτός του νοσοκομείου.
	 Η δραστικότητα του Oflokasin δεν έχει τεκμηριωθεί για τη θεραπεία σε σοβαρά εγκαύματα, λοιμώξεις του εν τω βάθει ιστού και λοιμώξεις διαβητικού ποδιού με οστεομυελίτιδα (λοιμώξεις του μυελού των οστών).
	Παιδιά και έφηβοι
	Αυτό το φάρμακο δε θα πρέπει να χορηγείται σε παιδιά και εφήβους ηλικίας κάτω των 18 ετών, διότι η αποτελεσματικότητα και η ασφάλεια δεν έχουν τεκμηριωθεί σε αυτή την ηλικιακή ομάδα (βλ. παράγραφο Μην χρησιμοποιήσετε το Oflokasin 400mg /250ml διάλυμα ...
	Κύηση, θηλασμός και γονιμότητα
	Μην χρησιμοποιήσετε το Oflokasin εάν είστε έγκυος ή θηλάζετε.
	Εάν είστε έγκυος ή θηλάζετε, νομίζετε ότι μπορεί να είστε έγκυος ή σχεδιάζετε να αποκτήσετε παιδί, ζητήστε τη συμβουλή του γιατρού ή του φαρμακοποιού σας πριν πάρετε αυτό το φάρμακο.
	Μελέτες σε ζώα δεν δείχνουν ότι η γονιμότητά σας μπορεί να επηρεαστεί από τη λήψη αυτού του φαρμάκου.
	Οδήγηση και χειρισμός μηχανημάτων
	Το Oflokasin μπορεί να σας κάνει να αισθανθείτε ζάλη ή ελαφρύ κεφάλι, μπορεί να βιώσετε μια αιφνίδια, παροδική απώλεια όρασης ή μπορεί να λιποθυμήσετε για μικρή διάρκεια. Εάν επηρεαστείτε με τέτοιο τρόπο μην οδηγείτε ή χειρίζεστε μηχανήματα.
	Εάν ανησυχείτε ότι μπορεί να έχετε λάβει περισσότερο Oflokasin, επικοινωνήστε με τον γιατρό σας αμέσως.

