






















I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zanocin 200 mg plėvele dengtos tabletės


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Vienoje tabletėje yra 200 mg ofloksacino.
Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: vienoje tabletėje yra 100 mg bevandenės laktozės.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Plėvele dengta tabletė.

Baltos arba beveik baltos spalvos, apvali, abipus išgaubta, lygiu paviršiumi plėvele dengta tabletė, kurios vienoje pusėje yra užrašas 200, o kitoje – gili skiriamoji vagelė.
Tabletę galima padalyti į lygias dozes.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos

Ofloksacinas yra sintetinis 4-fluorchinolonų grupės antibiotikas. Jis veiksmingas in vitro prieš daugybę gramneigiamų ir gramteigiamų organizmų. Ofloksacinas skirtas šioms infekcijoms, kurias sukelia jautrūs organizmai, gydyti:

Toliau išvardintos indikacijos yra skirtos tik suaugusiems:

Kvėpavimo takai:
Esant ūminės lėtinės obstrukcinės plaučių ligos, įskaitant lėtinį bronchitą, paūmėjimams, Zanocin reikia vartoti tik tuo atveju, kai netinka kiti antibakteriniai vaistiniai preparatai, kurie dažniausiai rekomenduojami šioms infekcijoms gydyti.

Sergant bendruomenėje įgyta pneumonija, Zanocin reikia vartoti tik tuo atveju, kai netinka kiti antibakteriniai vaistiniai preparatai, kurie dažniausiai rekomenduojami šioms infekcijoms gydyti

Šlapimo takai:
Zanocin skirtas suaugusiems gydyti šias bakterines infekcijas (žr. 4.4 ir 5.1 sk.):
· Ūminis pielonefritas ir komplikuotos šlapimo takų infekcijos;
· Bakterinis prostatitas, epididimoorchitas;
· Dubens organų uždegiminė liga, vartojant kartu su kitais antibakteriniais vaistiniais preparatais.

Esant nekomplikuotam cistitui, Zanocin reikia vartoti tik tuo atveju, kai netinka kiti antibakteriniai vaistiniai preparatai, kurie dažniausiai rekomenduojami šioms infekcijoms gydyti.

Sergant uretritu, Zanocin reikia vartoti tik tuo atveju, kai netinka kiti antibakteriniai vaistiniai preparatai, kurie dažniausiai rekomenduojami šioms infekcijoms gydyti. 

Sergant komplikuotomis odos ir minkštųjų audinių infekcijomis, Zanocin reikia vartoti tik tuo atveju, kai netinka kiti antibakteriniai vaistiniai preparatai, kurie dažniausiai rekomenduojami šioms infekcijoms gydyti.

Zanocin tabletės taip pat skirtos neutropeniją turinčių pacientų bakterinės infekcijos profilaktikai.

Reikia atsižvelgti į oficialias tinkamo antibakterinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.
 
4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Bendrosios dozavimo rekomendacijos: Zanocin tabletes reikia nuryti užgeriant pakankamu kiekiu skysčio. Jas galima išgerti su maistu arba nevalgius. Būtina vengti kartu vartoti antacidinių vaistinių preparatų. Reikia maždaug 2 valandų pertraukos nuo antacidinių vaistų suvartojimo. Ofloksacino paros dozę reikia nustatyti, atsižvelgiant į infekcinės ligos pobūdį ir sunkumą. Suaugusiems žmonėms paros dozė yra 200 – 800 mg. Ne didesnę kaip 400 mg paros dozę galima išgerti iš karto, geriausia vartoti ryte. Didesnę dozę nei 400 mg reikia išgerti padalintą į dvi dozes. Paprastai vienkartines dozes reikia gerti maždaug vienodais laiko intervalais. 

Kvėpavimo takų infekcija: 400 mg per parą yra rekomenduojama dozė infekcijoms, kurias sukelia jautrūs organizmai, gydyti. Ofloksacinas nerekomenduojamas kaip pirmos eilės pneumokokinės pneumonijos gydymas, tačiau tais atvejais, kai gydytojas mano, kad pacientas serga pneumokokine pneumonija, ofloksaciną tikslinga skirti 800 mg per parą. Tokiais atvejais vaistą reikia padalinti į dvi dozes per dieną.

Apatinių kvėpavimų takų infekcija: 400 mg per parą, jei reikia didinant iki  400 mg du kartus per parą.

	Indikacija
	Paros dozė 
(priklausomai nuo ligos sunkumo)
	Gydymo trukmė 
(priklausomai nuo ligos sunkumo)

	Komplikuota viršutinių šlapimo takų infekcija
	200 – 400 mg du kartus per parą 
	7 - 21 paros

	Pielonefritas
	200 – 400 mg du kartus per parą
	7 – 10 parų (gali būti pratęsta iki 14 parų)

	Ūmimis prostatitas
Lėtinis prostatitas
	200 – 400 mg du kartus per parą
	2 – 4 savaitės*
4 – 8 savaitės*

	Epididimoorchitas
	200 – 400 mg du kartus per parą
	14 parų

	Dubens organų uždegiminė liga
	400 mg  du kartus per parą
	14 parų

	Nekomplikuotas cistitas
	200 mg du kartus per parą arba 400 mg vieną kartą per parą
	3 paros
1 para

	Negonokokinis uretritas
	300 mg du kartus per parą
	7 paros

	Neisseria gonorrhoeae uretritas (žr. 4.4 sk)
	Vienkartinė 400 mg dozė
	1 para



*Prostatito atveju galima apsvarstyti ilgesnę gydymo trukmę po nuodugnaus pakartotinio paciento ištyrimo.

Zanocin taip pat gali būti vartojamas baigiant gydymo kursą pacientams, kuriems pradinio gydymo metu pagerėjo naudojant intraveninį ofloksaciną.

Infekcijos profilaktika sergant neutropenija: 400-800 mg per parą iki 2 mėnesių.

Komplikuotos odos ir minkštųjų audinių infekcijos: 400 mg du kartus per parą.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi: Zanocin dozę reikia koreguoti atsižvelgiant į inkstų funkcijos nepakankamumo laipsnį.

Dozė pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, rekomenduojamos tokios geriamosios arba injekcinės ofloksacino dozės:

	Kreatinino klirensas 
	Dozė, mg* 
	Dozių skaičius per 24 h 
	Intervalas, h 

	50 – 20 ml/min. 
	100 – 200 
	1 
	24 

	< 20 ml/min.** 
	100 
	1 
	24 

	hemodializė 
	arba 
	
	

	arba peritoninė dializė
	200 
	1 
	48 


* Pagal indikaciją arba laiko, tarp dozių vartojimo, intervalą. 
** Reikia stebėti ofloksacino koncentracija serume pacientams, sergantiems sunkiu inkstų nepakankamumu ir dializuojamiems pacientams.

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi (pvz., cirozė su ascitu)
Rekomenduojama neviršyti maksimalios 400 mg ofloksacino dozės, dėl galimo ofloksacino išsiskyrimo iš organizmo sumažėjimo.

Vaikų populiacija
Ofloksacino draudžiama vartoti vaikams ir augantiems paaugliams.

Senyviems pacientams
Senyviems žmonėms reikia atidžiai stebėti inkstų ir kepenų funkciją ir, jei reikia, atitinkamai sumažinti ofloksacino dozę (žr. 4.4 sk. „QT intervalo pailgėjimas“).

Vartojimo trukmė priklauso nuo infekcinės ligos sunkumo. Ofloksacinas turi būti vartojamas ne mažiau 48-72 val. po to kai pacientas nebekarščiuoja ar buvo gautas atsakymas dėl bakterijos išnaikinimo.

4.3	Kontraindikacijos

Ofloksacino draudžiama vartoti:
· pacientams, kuriems padidėjęs jautrumas ofloksacinui, kitiems fluorochinolonams arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai;
· pacientams sergantiems epilepsija;
· pacientams, kuriems pavartojus fluorochinolinų buvo pasireiškę sausgyslės sutrikimų;
· vaikams ar augantiems paaugliams*;
· nėščioms moterims;
· žindančioms moterims*
· pacientams, kuriems jau yra buvę CNS pažeidimų, susijusių su sumažėjusiu traukulių slenksčiu.

* kadangi, remiantis tyrimais su gyvūnais, negali būti visiškai atmesta žalingo poveikio augančio organizmo sąnarių kremzlei rizika.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pacientams, kuriems anksčiau pasireiškė sunkių nepageidaujamų reakcijų, vartojant vaistinių preparatų, kurių sudėtyje yra chinolonų ir fluorochinolonų, reikia vengti vartoti ofloksacino (žr. 4.8 skyrių). Gydymą ofloksacinu šiems pacientams galima skirti tik tuo atveju, kai nėra kitų gydymo variantų ir atidžiai įvertinus naudos ir rizikos santykį (taip pat žr. 4.3 skyrių).

Ilgalaikės negalią sukeliančios ir galimai negrįžtančios sunkios nepageidaujamos reakcijos

Buvo gauta pranešimų apie labai retas, užsitęsusias (trunkančias mėnesius ar metus), negalią sukeliančias ir galimai negrįžtamas sunkias nepageidaujamas reakcijas, paveikiančias įvairias, kartais daugybę, kūno sistemų (raumenų ir kaulų, nervų, psichikos ir jutimų), vartojantiems chinolonus ir fluorochinolonus, neatsižvelgiant į pacientų amžių ir esamos rizikos faktorius. Atsiradus pirmiesiems bet kokios sunkios nepageidaujamos reakcijos požymiams ar simptomams, ofloksacino vartojimą reikia nedelsiant nutraukti, o pacientams kreiptis į savo gydytoją.

Labai tikėtina, kad meticilinui atsparus S.aureus (MASA) taip pat gali būti atsparus fluorochinolonams, įskaitant ofloksaciną. Todėl ofloksacinas nerekomenduojamas žinomų ar įtariamų MASA infekcijų gydymui, nebent laboratorinių tyrimų rezultatai patvirtino organizmų jautrumą ofloksacinui (ir dažniausiai MASA sukeltų infekcijų gydymui rekomenduojami antibiotikai yra laikomi netinkamais).

Neisseria gonorrhoeae infekcijos

Dėl padidėjusio atsparumo N. gonorrhoeae, ofloksacinas neturėtų būti naudojamas kaip empirinis gydymo būdas įtariamai gonokokinei infekcijai gydyti (šlaplės gonokokinė infekcija, dubens organų uždegiminė liga ir epididimoorchitas), nebent patogenas buvo nustatytas ir patvirtintas kaip jautrus ofloksacinui. Jei nėra klinikinio pagerėjimo po 3 gydymo dienų, gydymą reikia persvarstyti.

Dubens organų uždegiminė liga

Gydant dubens organų uždegimines ligas, ofloksacinas turėtų būti vartojamas tik kartu su anaerobiniu gydymu.

E.coli infekcija

E.coli (dažniausiai šlapimo takų infekcines ligas sukeliančio sukėlėjo) atsparumas fluorochinolonams visoje Europos Sąjungoje kinta. Vaistinius preparatus skiriantiems gydytojams yra rekomenduojama atsižvelgti į vietinį E.coli atsparumo fluorochinolinams paplitimą. 

Sunkios odos reakcijos

Buvo pranešta apie sunkias pūslines odos reakcijas, pavyzdžiui, Stevens-Johnson sindromą ar toksinę epidermio nekrolizę (žr. 4.8 skyrių), pasireiškusias vartojant ofloksacino, Jeigu pasireiškė odos ir (arba) gleivinės reakcijų, pacientams reikėtų patarti prieš tęsiant gydymą nedelsiant kreiptis į savo gydytoją.

Buvo pranešta apie padidėjusio jautrumo ir alergines reakcijas po pirmos fluorochinolinų dozės pavartojimo. Net po pirmos dozės pavartojimo, anafilaksinės ir anafilaktoidinės reakcijos gali progresuoti iki gyvybei pavojingo šoko. Tokiais atvejais ofloksacino vartojimą reikia nutraukti ir pradėti taikyti tinkamą gydymą (pvz., šoko gydymą).

Su Clostridium difficile susijusi liga

Gydymo ofloksacinu metu arba pabaigus gydymą (įskaitant keleta savaičių po gydymo) atsiradęs viduriavimas, ypač jei sunkus, užsitesęs su arba be kraujo priemaišų, gali būti pseudomembraninio enterokolito (PMEK) simptomas. PMEK sunkumas gali būti nuo lengvo iki gyvybei pavojingo, kurio sunkiausia forma yra pseudomembraninis kolitas (žr. 4.8 skyrių). Todėl svarbu apsvarstyti šią diagnozę pacientams, kuriems gydymo ofloksacinu metu arba po jo pasireiškia sunkus viduriavimas. Jei yra įtariamas PMEK, gydymą ofloksacinu reikia nedelsiant nutraukti.

Nedelsiant reikia pradėti gydyti tinkamais specifiniais antibiotikais (pvz., geriamuoju vankomicinu, geriamu teikoplaninu arba metronidazolu). Esant tokiai klinikinei būklei, draudžiama vartoti vaistų, slopinančių žarnyno persitaltiką. 

Pacientams, turintiems polinkį į traukulius

Chinolonai gali mažinti traukulių slenkstį ir sukelti traukulius. Ofloksacino negalima vartoti pacientams sirgusiems epilepsija (žr 4.3 skyrių) taip pat, kaip ir kitų chinolonų, ofloksacino reikia vartoti labai atsargiai pacientams, linkusiems į traukulius.

Tai pacientai, kurie yra turėję centrinės nervų sistemos pažeidimų arba kartu vartoja fenbufeno, panašių nesteroidinių vaistinių preparatų nuo uždegimo ar vaistinių preparatų, mažinančių traukulių slenkstį , tokių kaip teofilinas (žr 4.5 skyrių „Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika“).

Pasireiškus konvulsiniams traukuliams, gydymas ofloksacinu turėtų būti nutrauktas. 

Tendinitas ir sausgyslės plyšimas
Tendinitas ir sausgyslės (ypač Achilo sausgyslės, bet ne vien tik jos) plyšimas, kartais abipusis, gali pasireikšti jau per 48 valandas nuo gydymo chinolonais ir fluorochinolonais pradžios ir buvo gauta pranešimų, kad toks sutrikimas nustatytas praėjus net iki kelių mėnesių nuo gydymo nutraukimo. Tendinito ir sausgyslių plyšimo rizika yra didesnė senyviems pacientams, pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, pacientams, kuriems persodinti solidiniai organai ir tiems, kurie kartu gydomi kortikosteroidais. Todėl reikia vengti kartu vartoti kortikosteroidų.
Pasireiškus pirmajam tendinito požymiui (pvz., skausmingam patinimui, uždegimui), reikia nutraukti gydymą ofloksacinu ir apsvarstyti kitokio gydymo galimybę. Pažeistą (-as) galūnę (-es) reikia tinkamai gydyti (pvz., imobilizuoti). Jeigu atsirado tendinopatijos požymių, kortikosteroidų vartoti negalima.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi

Ofloksacinas daugiausia pasišalina per inkstus. Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, ofloksacino dozę reikia koreguoti. (Žr. 4.2 skyrių Dozavimas ir vartojimo metodas).


Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi

Pacientams, kurių kepenų veikla sutrikusi, ofloksacino reikia vartoti atsargiai, kadangi gali pasireikšti kepenų pažeidimas. Buvo gauta pranešimų, kad vartojant fluorochinolonų, pasireiškė žaibinio hepatito atvejų (įskaitant mirtinus atvejus). Pacientus reikia įspėti, kad atsiradus kepenų ligos požymių ir simptomų, įskaitant anoreksiją, geltą, tamsų šlapimą, niežulį ar pilvo skausmą, reikia nutraukti ofloksacino vartojimą ir kreiptis į gydytoją (žr. 4.8 skyrių).

Pacientams, gydomiems vitamino K antagonistais

Kai fluorochinolonų, įskaitant ofloksaciną, yra vartojama kartu su vitamino K antagonistais (pvz., varfarinu), reikia stebėti krešėjimo rodmenis, kadangi gali padidėti protrombino laiko ir tarptautinio normalizuoto santykio (PL ir TNS)) reikšmės ir/arba padidėti kraujavimo rizika (žr. 4.5 skyrių).

Generalizuota miastenija

Fluorochinolinai, o taip pat ir ofloksacinas, pasižymi nervus ir raumenis blokuojančiu poveikiu ir gali pasunkinti pacientų, sergančių generalizuota miastenija būklę. Po vaisto patekimo į rinką buvo gauta pranešimų apie sunkias nepageidaujamas reakcijas, tokias kaip mirtis ir poreikis palaikyti kvėpavimo funkciją pacientams, sergantiems generalizuota miastenija. Ofloksacino nerekomenduojama vartoti pacientams, sirgusiems generalizuota miastenija. 

Padidėjusio jautrumo šviesai prevencija

Buvo pranešta apie jautrumo šviesai atvejus (žr. 4.8 skyrių). Siekiant apsisaugoti nuo jautrumo šviesai reakcijos, pacientai, gydymo ofloksacinu metu ir praėjus 48 valandoms po gydymo turėtų vengti stiprios saulės šviesos ir UV spindulių (saulės šviesos lempų, soliariumų).

Superinfekcija

Ofloksacino, kaip ir kitų antibiotikų, vartojimas, ypač ilgai, gali sukelti didelį organizmų atsparumą. Būtinas pakartotinis paciento būklės įvertinimas. Jei gydymo metu atsiranda antrinė infekcija, reikėtų imtis papildomų priemonių.

Atsparumo rizika

Įgyto atsparumo paplitimas tam tikroms rūšims gali skirtis geografiškai ir laikui bėgant. Todėl  reikalinga vietinė informacija apie organizmų atsparumą; būtina mikrobiologinė diagnostika su patogeno išskyrimu ir jo jautrumo įrodymu, ypač esant sunkioms infekcijoms arba nesant atsako į gydymą.

QT intervalo pailgėjimas

Retais atvejais buvo pranešta apie QT intervalo pailgėjimą pacientams vartojusiems fluorochinolinus. 

Fluorochinolonų, įskaitant ofloksaciną, reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriems yra QT intervalo prailgėjimo rizikos veiksnių, tokių kaip:
· įgimtas ilgo QT sindromas;
· kartu vartojami vaistiniai preparatai, kurie ilgina QT intervalą (pvz., IA ir III klasės antiaritminiai vaistai, tricikliai antidepresantai, makrolidai, antipsichoziniai vaistai);
· nekoreguotas elektrolitų pusiausvyros sutrikimas (pvz., hipokalemija, hipomagnezemija);
· širdies liga (pvz., širdies nepakankamumas, miokardo infarktas, bradikardija).
· Senyvi pacientai ir moterys gali būti jautresni vaistiniams preparatams, kurie ilgina QT intervalą. Todėl šių grupių pacientams fluorochinolonus, įskaitant ofloksaciną, reikia vartoti atsargiai.

 (Žr. 4.2, 4.5, 4.8 ir 4.9 skyrius). 

Glikemijos sutrikimas 

Kaip ir vartojant visų fluorochinolonų, vartojant ofloksaciną buvo gauta pranešimų apie pakitusią gliukozės koncentraciją kraujyje, įskaitant hipoglikemijos ir hiperglikemijos atvejus, dažniausiai pasireiškusius senyviems pacientams. Buvo pranešta apie hipoglikeminės komos atvejus diabetu sergantiems pacientams, kurie kartu buvo gydomi geriamaisiais gliukozės kiekį kraujyje mažinančiais vaistiniais preparatais (pvz., glibenklamidu) arba insulinu. Tokiems pacientams rekomenduojama stebėti gliukozės kiekį kraujyje (žr. 4.8 skyrių).

Gydymą Zanocin reikia nedelsiant nutraukti, jei pacientas praneša apie gliukozės kiekio kraujyje sutrikimą, ir apsvarstyti kitą gydymą nevartojant fluorochinolonų antibakterinių vaistinių preparatų.

Periferinė neuropatija

Gauta pranešimų, kad pacientams, vartojusiems chinolonų ir fluorochinolonų, buvo sensorinės arba sensomotorinės polineuropatijos, sukeliančios paresteziją, hipesteziją, dizesteziją ar silpnumą, atvejų. Ofloksacinu gydomiems pacientams reikia patarti, kad, pasireiškus neuropatijos simptomams, tokiems kaip skausmas, deginimas, dilgčiojimas, nutirpimas ar silpnumas, prieš tęsiant gydymą, reikia pranešti gydytojui, kad neišsivystytų galimai negrįžtamas sutrikimas (žr. 4.8 skyrių).

Pacientams, kuriems yra gliukozės – 6 – fosfatodehidrogenazės trūkumas

Pacientai, kuriems yra latentinis arba diagnozuotas gliukozės – 6 – fosfatodehidrogenazės trūkumas ir kurie yra gydomi fluorochinolonais, gali būti linkę į hemolizines reakcijas. Tokiems pacientams ofloksacino vartoti reikia atsargiai, hemolizė turi būti stebima.


Pacientai, kuriems anksčiau buvo psichikos sutrikimų

Pacientams, vartojusiems fluorochinolonų, buvo psichozinių reakcijų atvejų pavartojus vienkartinę dozę. Kai kuriais atvejais jos progresavo iki suicidinių minčių arba į pavojų sau keliančio elgesio, įskaitant bandymą nusižudyti, kartais net po vienkartinės dozės pavartojimo (žr. 4.8 skyrių). Pasireiškus tokioms reakcijoms, reikia nutraukti ofloksacino vartojimą ir kreiptis į vaistą paskyrusį gydytoją. Reikia apsvarstyti alternatyvų nefluorochinolonų antibakterinį gydymą ir imtis atitinkamų priemonių.

Ofloksacino reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriems anksčiau buvo psichikos sutrikimų arba psichikos liga sergantiems pacientams. 

Regos sutrikimas. 

Susilpnėjus regai ar pasireiškus kitokiam poveikiui akims, būtina nedelsiant pasikonsultuoti su akių gydytoju (Žr. skyrius 4.7 ir 4.8).

Įtaka laboratorinių tyrimų rezultatams
Gydymo ofloksacinu metu gali būti gauti tariamai teigiami opiatų ar porfirinų kiekio šlapime tyrimo rezultatai. Gali prireikti patvirtinti teigiamus opiatų ar porfirino kiekio šlapime tyrimo rezultatus kitais, labiau specifiniais metodais.

Pacientai, sergantys retais paveldimais sutrikimais
Pacientai, kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas – galaktozės netoleravimas, Lapp laktazės trūkumas arba gliukozės ir galaktozės malabsorbcija - šio vaisto vartoti negalima.
Aortos aneurizma ir atsisluoksniavimas ir širdies vožtuvo nesandarumas (nepakankamumas)

Atlikus epidemiologinius tyrimus, fluorochinolonų vartojusiems pacientams nustatyta padidėjusi aortos aneurizmos ir atsisluoksniavimo (ypač senyviems pacientams) ir aortos bei dviburio vožtuvo nesandarumo rizika. 

Gauta pranešimų apie fluorochinolonų vartojantiems pacientams nustatytus aortos aneurizmos ir atsisluoksniavimo atvejus, kurie kai kuriais atvejais komplikavosi į aortos plyšimo atvejus (įskaitant mirtinus atvejus), ir kurio nors iš širdies vožtuvų nesandarumo (nepakankamumo) atvejus (žr. 4.8 skyrių).

Todėl fluorochinolonų galima vartoti tik atidžiai įvertinus naudos ir rizikos santykį ir apsvarsčius kitokio gydymo galimybes pacientams, kurių giminės ligos istorijoje yra su aneurizma susijusi liga arba įgimta širdies vožtuvo yda, arba pacientus, kuriems diagnozuota anksčiau susiformavusi aneurizma ir (arba) aortos atsisluoksniavimas arba širdies vožtuvo yda, taip pat esant kitų rizikos veiksnių arba būklių dėl kurių gali pasireikšti:
- ir aortos aneurizma arba atsisluoksniavimas, ir širdies vožtuvo nesandarumas (nepakankamumas) (pvz., jungiamojo audinio sutrikimui, pvz., Marfano sindromui, arba Elerso-Danloso (Ehlers-Danlos) sindromui, Ternerio (Turner) sindromui, Bechčeto (Behcet) ligai, hipertenzijai, reumatoidiniam artritui, arba,
- aortos aneurizma ir atsisluoksniavimas (pvz., esant kraujagyslių sutrikimams, pvz., Takajasu (Takayasu) arteritui arba gigantinių ląstelių arteritui, arba nustačius aterosklerozę arba Sjogreno (Sjögren) sindromą), arba
- širdies vožtuvo nesandarumas (nepakankamumas) (pvz., sergant infekciniu endokarditu).

Aortos aneurizmos ir atsisluoksniavimo bei jų plyšimo rizika taip pat gali būti padidėjusi pacientams, kurie tuo pat metu gydomi sisteminio poveikio kortikosteroidais.

Pacientams reikia patarti, kad pasireiškus ūminiam pilvo, krūtinės arba nugaros skausmui, nedelsiant kreiptųsi skubios pagalbos skyriaus gydytojo konsultacijos.

Pacientams reikia patarti, kad pasireiškus ūminei dispnėjai, prasidėjus širdies palpitacijoms arba pilvo arba apatinių galūnių srityje išsivysčius edemai, jie turi nedelsdami kreiptis medicinos pagalbos.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Antacidiniai vaistiniai preparatai, sukralfatas, metalų katijonai

Antacidiniai vaistiniai preparatai sudėtyje turintys aliuminio (įskaitant sukralfatus) ir magnio hidroksidų, aliuminio fosfato, cinko ir (ar) geležies gali sumažinti ofloksacino absorbiją. Tarp ofloksacino ir antacidinių preparatų vartojimo turėtų būti maždaug 2 valandų pertrauka.

Teofilinas, fenbufenas ar panašūs nesteroidiniai vaistai nuo uždegimo

Klinikinių tyrimų metu farmakokinetinė sąveika su teofilinu nebuvo pastebėta. Tačiau ženklus cerebrinių traukulių slenksčio mažėjimas gali pasireikšti skiriant chinolonus kartu su teofilinu, nesteroidiniais vaistiniais preparatais nuo uždegimo ar kitais preparatais mažinančiais traukulių slenkstį. 

Vitamino K antagonistai

Buvo pranešta apie padidėjusius kraujo krešėjimo tyrimo rodiklius (PL/TNS) ir (ar) kraujavimą, kuris gali būti stiprus, pacientams, gydytiems ofloksacinu kartu su vitamino K antagonistu (pvz., varfarinu). Pacientams, kurie gydomi vitamino K antagonistais, reikia stebėti kraujo krešėjimo rodiklius, nes gali sustiprėti kumarino darinių poveikis (žr. 4.4 skyrių). 

Probenecidas, cimetidinas, furozemidas ir metotreksatas

Probenecidas sumažino bendrąjį ofloksacino klirensą 24 %, o AUC padidino 16 %. Siūlomas mechanizmas yra paremtas aktyvios inkstų kanalėlių ekskrecijos konkurencija arba slopinimu. Reikia atsargiai vartoti ofloksaciną kartu su vaistiniais preparatais, galinčiais paveikti inkstų kanalėlių sekreciją, tokiais kaip probenecidas, cimetidinas, furosemidas ir metotreksatu.

Zanocin vartojant kartu su kraujospūdį mažinančiais vaistiniais preparatais, gali staiga sumažėti kraujospūdis. Tokiais atvejais arba jei vaistinis preparatas skiriamas kartu su barbitūratais anestetikais, reikia stebėti širdies ir kraujagyslių funkciją.

Vaistiniai preparatai, ilginantys QT intervalą

Ofloksacinas, kaip ir kiti fluorochinolonai, turėtų būti atsargiai skiriamas pacientams, vartojantiems vaistinius preparatus, kurie ilgina QT intervalą (pvz., IA ir III klasės antiaritminius vaistinius preparatus, triciklius antidepresantus, makrolidus, antipsichotikus) (žr. 4.4 skyrių). 

Antikoaguliantų terapija

Zanocin vartojant kartu su antikoaguliantais, gali prireikti koreguoti antikoaguliantų dozę, nes buvo pranešta apie kraujavimo laiko pailgėjimą. Tyrimo su fenokurmarinu metu sąveikos nepastebėta.

Glibenklamidas

Ofloksacino koncentracija kraujo serume gali neženkliai padidėti kartu vartojant glibenklamido. Rekomenduojama atidžiai stebėti pacientus vartojančius ofloksaciną kartu su glibenklamidu. 

Vartojimas kartu su kai kuriais fenilpropiono rūgšties kilmės nesteroidiniais vaistais nuo uždegimo gali sukelti toksinį poveikį dėl poveikio inkstams. 

Ofloksacinas gali slopinti Mycobacterium tuberculosis augimą, todėl gali duoti klaidingai neigiamą rezultatą tuberkuliozės bakteriologinėje diagnostikoje.

Opiodai

Ofloksacinu gydomiems pacientams opiatų ar porfirinų nustatymas šlapime gali duoti klaidingai teigiamą rezultatą. Būtina patvirtinti teigiamus opiatų tyrimus labiau specifiniu metodu.

4.6	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Remiantis ribotais nėščių moterų stebėjimo duomenimis, fluorochinolonų vartojant pirmojo nėštumo trimestro metu, didelių apsigimimų ar kitokių nepageidaujamų poveikių nėštumo baigčiai rizika nebuvo didesnė. Tyrimai su gyvūnais parodė žalą nesubrendusių gyvūnų sąnarių kremzlei, tačiau teratogeninio poveikio nepastebėta. Todėl ofloksacino neturėtų būti vartojama nėštumo metu arba moterims, kurioms gresia pastoti. (žr. 4.3 skyrių).

Žindymas
Nedideli ofloksacino kiekiai išsiskiria su motinos pienu. Kadangi žindomam kūdikiui gali pasireikšti artropatija ir kitoks sunkus toksinis poveikis, gydymo ofloksacinu metu kūdikio žindymą reikia nutraukti. (Žr. 4.3 skyrių).

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Tam tikras nepageidaujamas poveikis (pvz., svaigimas, svaigulys, mieguistumas, regos sutrikimai) gali pakenkti paciento gebėjimui susikaupti ir reaguoti, todėl gali kilti pavojus situacijose, kai šie įgūdžiai yra ypač svarbūs (pvz., vairuojant transporto priemonę, valdant mechanizmus).

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Toliau pateikiama informacija yra paremta klinikinių tyrimų duomenimis ir duomenimis, gautais vaistiniam preparatui patekus į rinką. 

	Organų sistema
	Dažni
(nuo ≥1/100  iki <1/10 )
	Nedažni
(nuo ≥1/1 000  iki <1/100)
	Reti 
(nuo ≥1/10 000  iki <1/1 000)
	Labai reti 
(< 1/10 000) 
	Dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis)*

	Infekcijos ir infestacijos

	
	Grybelių sukelta infekcija,
sukėlėjų rezistentiškumas
	
	
	

	Kraujo ir limfinės sistemos sutrikimai
	
	
	
	Anemija, hemolizinė anemija, leukopenija, eozinofilija, trombocitopenija
	Agranuliocitozė, kaulų čiulpų nepakankamumas

	Imuninės sitemos sutrikimai

	
	
	Anafilaktinė reakcija***, 
anafilaktoidinė reakcija***, 
Angioneurozinė edema***
	Anafilaksinis šokas***, 
anafilaktoidinis šokas***
	

	Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

	
	
	Anoreksija, hipoglikeminė koma (žr. 4.4 skyrių)
	
	Hipoglikemija cukriniu diabetu sergantiems pacientams, kurie gydomi gliukozės kiekį kraujyje mažinančiais vaistiniais preparatais (žr. 4.4 skyrių)
Hiperglikemija

	Psichikos sutrikimai**

	
	(Su)sijaudinimas, miego sutrikimai, nemiga

	Psichikos sutrikimai (pvz., haliucinacijos), 
nerimas, 
minčių susipainiojimo būsena, 
košmarai, 
depresija, delyras, atminties sutrikimai
	
	Psichikos sutrikimai ir depresija kartu su pavojų sau keliančiu elgesiu, įskaitant suicidines mintis ir bandymą nusižudyti (žr. 4.4 skyrių), nervingumas

	Nervų sistemos sutrikimai*
	
	Svaigulys (dizziness), 
galvos skausmas
	Mieguistumas, 
parastezija, 
skonio pokyčiai, 
uoslės pokyčiai
	Periferinė sensorinė neuropatija*,
periferinė sensorinė motorinė neuropatija*,
konvulsijos*,
ekstrapiramidiniai simptomai arba kiti raumenų koordinacijos sutrikimai
	Tremoras, diskinezija, skonio praradimas, sinkopė, gerybinė intrakranijinė hipertenzija

	Akių sutrikimai**
	
	Akių dirginimas
	Regos sutrikimai
	
	Uveitas

	Ausų ir labirintų sutrikimai*
	
	Svaigimas (vertigo)
	
	Ūžesys (tinnitus), klausos išnykimas
	Klausos sutrikimas

	Širdies sutrikimai**
	
	
	Tachikardija
	
	Pailgėjęs QT intervalas,
skilvelinės aritmijos, torsades de pointes (daugiausia apie jas duomenų gauta iš pacientų, turinčių QT intervalo pailgėjimo rizikos veiksnių), (žr. 4.4 ir 4.9 skyrius).

	Kraujagyslių sutrikimai**
	
	
	Hipotenzija
	
	

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	
	Kosulys, 
nazofaringitas
	Dusulys, 
bronchų spazmas
	
	Alerginis pneumonitas, 
sunkus dusulys

	Virškinimo trakto sutrikimai
	
	Pilvo skausmas, viduriavimas, pykinimas, vėmimas
	Enterokolitas, kartais hemoraginis
	Pseudomembraninis kolitas*
	Dispepsija, vidurių pūtimas, vidurių užkietėjimas, pankreatitas, stomatitas

	Kepenų ir tulžies takų sutrikimai

	
	
	Kepenų fermentų (ALAT, ASAT, LDH, gama-GT ir (arba) šarminės forfatazės) aktyvumo padidėjimas, bilirubino koncentracijos kraujyje padidėjimas
	Cholestazinė gelta
	Hepatitas, kuris gali būti sunkus*
Gauta pranešimų apie sunkius kepenų pažeidimus, įskaitant ūminio kepenų nepakankamumo atvejus, kartais mirtinus, pasireiškusius vartojant ofloksaciną, daugiausia pacientams, kurie jau sirgo kepenų ligomis (žr. 4.4 skyrių).

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	
	Niežėjimas, išbėrimas
	Dilgėlinė,
karščio pylimas,
padidėjęs prakaitavimas, bėrimas pūslėmis
	Daugiaformė eritema,
toksinė epidermio nekrolizė, 
padidėjusio jautrumo šviesai reakcija*,
vaistų sukeliama odos reakcija, vaskulinė purpura, vaskulitas, kuris išimtinai atvejais gali transformuotis į odos nekrozę 
	Stevens-Johnson sindromas;
ūminė išplitusi egzanteminė pustuliozė, medikamentinis bėrimas;
eksfoliacinis dermatitas 

	[bookmark: _Hlk54280315]Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai*
	
	
	Sausgyslės uždegimas
	Artralgija, mialgija, 
Sausgyslės plyšimas (pvz., Achilo sausgyslės), kuris gali pasireikšti per 48 valandas nuo gydymo pradžios ir gali būti abipusis. 
	Rabdomiolizė ir (arba) miopatija, raumenų silpnumas, kuris svarbus pacientiams sergantiems generalizuota miastenija, raumenų įplyšimas, raumenų plyšimas, raiščių plyšimas, artritas


	Inkstų ir šlapimo takų sutrikimai
	
	
	Kreatinino koncentracijos serume padidėjimas
	Ūminis inkstų nepakankamumas
	Ūminis intersticinis nefritas

	Įgimtos ir šeimyninės ir genetinės ligos 
	
	
	
	
	Porfirijos priepuoliai pacientams, sergantiems porfirija

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai*
	
	
	
	
	Silpnumas, karščiavimas, skausmas (įskaitant nugaros, krūtinės ir galūnių skausmą)



* duomenys gauti po vaisto patekimo į rinką

** labai retais atvejais, kai kada nepriklausomai nuo jau esamų rizikos veiksnių, buvo nustatyta su chinolonų ir fluorochinolonų vartojimu susijusių ilgalaikių (trunkančių iki kelių mėnesių arba metų), negalią sukeliančių ir galimai negrįžtamų sunkių nepageidaujamų reakcijų į vaistą, pažeidžiančių skirtingas, kartais kelias organų sistemų klases ir jutimus (įskaitant tokias reakcijas kaip tendinitas, sausgyslės plyšimas, artralgija, galūnių skausmas, eisenos sutrikimas, su parestezija ir neuralgija, susijusios neuropatijos,  nuovargis, psichikos simptomai (įskaitant miego sutrikimus, nerimą, panikos priepuolius, depresiją ir mintis apie savižudybę), atminties ir koncentracijos sutrikimas, klausos, regos, skonio bei uoslės sutrikimai) (žr. 4.4 skyrių).

*** Gauta pranešimų apie fluorochinolonus vartojantiems pacientams nustatytus aortos aneurizmos ir atsisluoksniavimo atvejus, kurie kai kuriais atvejais komplikavosi aortos plyšimu (įskaitant mirtinus atvejus), ir kurio nors širdies vožtuvo nesandarumu (nepakankamumu) (žr. 4.4 skyrių).

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais. 

4.9	Perdozavimas

Svarbiausi tikėtini ūminio apsinuodijimo požymiai yra CNS simptomai: sumišimas, svaigulys, sąmonės sutrikimas, traukuliai, QT intervalo pailgėjimas, taip pat virškinimo sistemos sutrikimai, tokie kaip pykinimas ir gleivinės erozijos. 

Apie CNS simptomus, tokius kaip sumišimas, traukuliai, haliucinacijos ir drebulys buvo pranešta po vaistinio preparato patekimo į rinką.  

Apsinuodijus reikia taikyti simptominį gydymą ir stebėti EKG, kadangi gali pasireikšti QT intervalo prailgėjimas. Siekiant apsaugoti skrandžio gleivinę, gali būti vartojami antacidiniai vaistiniai preparatai. Ofloksacino frakcija iš organizmo gali būti pašalinama iš organizmo hemodializės būdu. Peritoninės dializės ir CAPD metodai siekiant pašalinti ofloksaciną yra neveiksmingi. Specifinio priešnuodžio nėra. 


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – sisteminio poveikio priešinfekciniai vaistai, fluorochinolonai, ATC kodas-J01MA01.

Ofloksacinas yra chinolono-karboksilinės rūgšties darinys, pasižymintis baktericidiniu aktyvumu prieš platų gramneigiamų ir gramteigiamų mikroorganizmų spektrą. Jis slopina bakterijų DNR replikaciją blokuodamas DNR topoizomerazes, ypač DNR girazę.

Terapinės ofloksacino dozės valingai ar autonominei nervų sistemai farmakologinio poveikio nedaro.

Fluorochinolonai turi nuo koncentracijos priklausomą baktericidinį poveikį, o po antibiotikų  suvartojimo - vidutinio stiprumo poveikį. Veiksmingumas labiausiai priklauso nuo santykio tarp didžiausios koncentracijos kraujo serume (Cmax) ir veikiamo sukėlėjo minimalios slopinamosios koncentracijos (MSK) arba nuo santykio tarp AUC (ploto po koncentracijos kreive) ir veikiamo sukėlėjo MSK.

Mikroorganizmų jautrumo tyrimų ribos
European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) nustatyti Ofloksacinas mažiausių slopinamųjų koncentracijų (MSK) tyrimų interpretavimo kriterijai nurodyti šiame tinklalapyje:
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx

Tam tikrų rūšių atsparumo paplitimas atskiroms rūšims gali priklausyti nuo geografinės vietovės ir laiko, todėl būtina turėti informacijos apie atsparius tos vietovės mikroorganizmus, ypač siekiant tinkamo sunkios infekcinės ligos gydymo. Jeigu vietinis atsparumas yra toks, kad ofloksacino veiksmingumas yra abejotinas, reikia kreiptis patarimo į ekspertą.

Atsparumas ofloksacinui įgyjamas laipsniškai dėl tikslinės vietos mutacijų abiejose II tipo topoizomerazėse, DNR girazėje ir topoizomerazėje IV. Kiti atsparumo mechanizmai, pvz., prasiskverbimo barjerai (dažni Pseudomonas aeruginosa) ir ištekėjimo mechanizmai taip pat gali turėti įtakos jautrumui ofloksacinui.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Ofloksacinas yra oksichinolonų preparatas nuo infekcijų, gerai absorbuojamas, plačiai pasiskirstęs, šiek tiek metabolizuojamas kepenyse į neaktyvų metabolitą ir išsiskiria per šlapimo takus per 6–8 valandas. Ofloksacino koncentracija šlapime ir šlapimo vietoje takų infekcijos 5–100 kartų viršija nustatytas serume.

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Toksikologiniai tyrimai parodė, kad ofloksacino vartojimas didesnėmis nei gydomosiomis dozėmis augimo fazėje gali pažeisti didelius, kūno svorį laikančius jaunų gyvūnų sąnarius ir sukelti eroziją. Tyrimų, kad tokie pažeidimai pasitaiko žmogui nėra. Šis produktas neturėtų būti skiriamas vaikams.

6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Tabletės branduolys
Bevandenė laktozė
Mikrokristalinė celiuliozė
Kukurūzų krakmolas
Hidroksipropilceliuliozė
Polisorbatas 80
Išvalytas talkas
Magnio stearatas
Koloidinis bevandenis silicio dioksidas
Karboksimetilkrakmolo A natrio druska
Išgrynintas vanduo

Tabletės plėvelė
Opadry OY-S58910 (hidroksipropilmetilceliuliozė, titano dioksidas (E171), makrogolis 400 ir talkas).

6.2	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 250 C temperatūroje. 
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys 

Kartoninė dėžutė, kurioje yra lizdinė plokštelė iš skaidrios, permatomos PVC plėvelės ir aliuminio folijos. Joje supakuota 10 tablečių.
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Specialių reikalavimų nėra.


7.	REGISTRUOTOJAS

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87
2132JH Hoofddorp
Nyderlandai

8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS

LT/1/96/2828/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 1996 m. gruodžio 6 d.
Paskutinio perregistravimo data 2012 m. vasario 28 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2026 m. vasario 28 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.










































II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. 
Polarisavenue 87
2132 JH Hoofddorp
Nyderlandai 

TERAPIA S.A
Str. Fabricii nr. 124, 400632 Cluj-Napoca, Jud. Cluj, Rumunija 

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.





























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS
























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zanocin 200 mg plėvele dengtos tabletės
ofloxacinum


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

Vienoje plėvele dengtoje tabletėje yra 200 mg ofloksacino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Sudėtyje yra laktozės.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

10 plėvele dengtų tablečių.


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJEVIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25ºC temperatūroje. 
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NASUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO(JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas:
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87
2132JH Hoofddorp
Nyderlandai


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/96/2828/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Zanocin 200 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC: {numeris} 
SN: {numeris} 
NN: {numeris} 



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Zanocin 200 mg plėvele dengtos tabletės
ofloxacinum


2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS 

Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm/MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS 

Lot {numeris}


5.	KITA














































B. PAKUOTĖS LAPELIS
Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Zanocin 200 mg plėvele dengtos tabletės
ofloksacinas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Zanocin ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Zanocin
3.	Kaip vartoti Zanocin
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Zanocin
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Zanocin ir kam jis vartojamas

Zanocin veiklioji medžiaga yra ofloksacinas. Jis priklauso vaistų, vadinamų antibiotikais grupei. Ofloksacinas veikia naikindamas bakterijas, sukeliančias infekcines ligas. 

Zanocin gydomos šios bakterijų sukeltos infekcinės ligos:
· inkstų ar šlapimo pūslės (šlapimo takų);
· krūtinės arba plaučių;
· vyrų ar moterų lyties organų (lytinių takų). Įskaitant ir gonorėją, lytiškai plintančią infekciją, kuri gali paveikti ir vyrus, ir moteris;
· odos ir poodinių audinių. Poodinis audinys yra po oda ir taip pat apima raumenis; 
· tam tikrų grupių pacientams gali būti naudojamas infekcijų prevencijai.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Zanocin

Zanocin vartoti draudžiama:
jeigu yra alergija (padidėjęs jautrumas) ofloksacinui, arba bet kuriai pagalbinei Zanocin  medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje). Alerginės reakcijos požymiai yra išbėrimas, rijimo ar kvėpavimo sutrikimai, lūpų, veido, gerklės ar liežuvio tinimas;
jeigu Jums kada nors buvo sausgyslių patinimas (vadinamas tendinitu), paveikęs tokias sritis kaip riešo arba Achilo sausgyslės;
jeigu sergate epilepsija arba Jums yra priepuolių rizika;
jeigu turite gliukozės-6-dehidrogenazės trūkumą;
jei esate nėščia ar žindote kūdikį (žr. skyrių „Nėštumo ir žindymo laikotarpis“);
jei Jums mažiau nei 18 metų ir Jūs vis dar augate;
jei Jums buvo atlikta transplantacija;
jei Jūs turite retą paveldimą ligą, dėl kurios netoleruojate laktozės (laktozės netoleravimas) ar gliukozės (gliukozės netoleravimas).

Nevartokite šio vaisto, jei kuri nors iš aukščiau paminėtų būklių Jums tinka. Jei nesate įsitikinęs, pasitarkite su savo gydytoju ar vaistininku prieš pradėdami vartoti Zanocin. Jeigu anksčiau vartodami chinolonų arba fluorochinolonų patyrėte bet kokią sunkią nepageidaujamą reakciją, fluorochinolonų / chinolonų grupės antibakterinių vaistų, įskaitant Zanocin, vartoti negalima. Tokiu atveju kuo skubiau pasakykite gydytojui.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės 

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti Zanocin, jeigu:

Jums sutrikusi kepenų ar inkstų veikla;
esate vyresnio amžiaus;
sergate širdies liga arba sutrikęs širdies ritmas. Vartojant šiuos vaistus reikia būti atsargiems jei turite įgimtą prailgėjusį QT intervalą arba Jūsų šeimoje yra arba buvo pailgėjusio QT intervalo atvejų (matomi EKG, elektrinės širdies veiklos registravimo metu), Jūsų druskų pusiausvyra kraujyje sutrikusi (ypač mažas kalio ar magnio kiekis kraujyje), Jūsų širdies ritmas labai lėtas (bradikardija), Jūsų širdies veikla silpna (širdies nepakankamumas), praeityje turėjote širdies priepuolį (miokardo infarktą), esate moteris ar vyresnio amžiaus pacientas ir vartojate kitų vaistų, sukeliančių nenormalius pokyčius EKG (žr. skyrių „Kiti vaistai ir Zanocin);
-	vartojate vaistus, kurie daro poveikį Jūsų širdžiai (žr. skyrių „Kiti vaistai ir Zanocin“);
-	Jūsų kalio ir magnio kiekis kraujyje yra žemas;
-	vartojate vaistus, mažinančius kraujo krešėjimą (Vitamino K antagonistų, pvz., varfarino). Jūsų gydytojas turi atidžiai stebėti vartojant Vitamino K antagonistus ir Zanocin (Žr. skyrių „Kiti vaistai ir Zanocin“);
-	Jūs turite ar kada nors turėjote psichikos sveikatos problemų;
-	sergate diabetu;
-	sergate liga, vadinama generalizuota miastenija, kuri sukelia raumenų silpnumą ir didelį raumenų nuovargį;
-	turite nervų sistemos sutrikimo požymių (periferinė neuropatija);
-	Jums diagnozuotas stambios kraujagyslės padidėjimas arba „išsipūtimas“ (aortos aneurizma arba stambios kraujagyslės periferinė aneurizma); 
-	Jūs praeityje patyrėte aortos atsisluoksniavimo epizodą (aortos sienelės plyšimą); 
-	Jums nustatytas nesandarus širdies vožtuvas (širdies vožtuvo nesandarumas);
-	kuriam nors iš Jūsų giminaičių diagnozuota aortos aneurizma arba aortos atsisluoksniavimas ar įgimta širdies vožtuvo yda arba Jums nustatyta kitų rizikos veiksnių arba tokių sutrikimų pavojų didinančių sutrikimų (pvz., jungiamojo audinio sutrikimų, pvz., Marfano sindromas arba kraujagyslių Elerso-Danloso [Ehlers-Danlos] sindromas, Ternerio [Turner] sindromas, Sjogreno [Sjögren] sindromas [uždegiminė autoimuninė liga], arba kraujagyslių sutrikimų, pvz., Takajasu [Takayasu] arteritas, gigantinių ląstelių arteritas, Bechčeto [Behcet] liga, padidėjęs kraujospūdis arba nustatyta aterosklerozė, reumatoidinis artritas [sąnarių liga] arba endokarditas [širdies infekcija]);

Jeigu Jums pasireikštų ūminis stiprus skausmas pilvo, krūtinės arba nugaros srityje, kuris gali būti aortos aneurizmos ir atsisluoksniavimo simptomas, nedelsdami kreipkitės į skubios pagalbos skyrių. Jeigu Jums taikomas gydymas sisteminio poveikio kortikosteroidais, Jums gali kilti didesnė šių reiškinių rizika.

Jeigu Jūs staiga pradėtumėte dusti, ypač jei dusulys prasidėtų išsitiesus gulint lovoje, arba pastebėtumėte, kad patinusios Jūsų kulkšnys, pėdos arba pilvas, arba Jums prasidėtų palpitacijos (pajustumėte pagreitėjusį arba nereguliarų širdies plakimą), nedelsdami praneškite apie tai gydytojui.

Ilgalaikis, negalią sukeliantis ir galimai negrįžtamas sunkus šalutinis poveikis:
Fluorochinolonų / chinolonų grupės antibakteriniai vaistai, įskaitant Zanocin, siejami su labai retu, bet sunkiu šalutiniu poveikiu, kuris kartais gali būti ilgalaikis (trunkantis mėnesius arba metus), sukelti negalią arba būti galimai negrįžtamas. Jam priskiriamas rankų ir kojų sausgyslių, raumenų ir sąnarių skausmas, pasunkėjęs vaikščiojimas, neįprasti pojūčiai, tokie kaip badymas, dilgčiojimas, kutenimas, tirpimas arba deginimas (parestezija), jutimų sutrikimai, įskaitant regos, skonio, uoslės ir klausos sutrikimus, depresija, atminties sutrikimas, sunkus nuovargis ir sunkūs miego sutrikimai.

Jeigu pavartojus Zanocin pasireiškė bet kuris nurodytas šalutinis poveikis, prieš tęsdami gydymą nedelsdami kreipkitės į gydytoją. Jūs ir Jūsų gydytojas nuspręsite, ar gydymą reikia tęsti, ir apsvarstysite gydymą kitos klasės antibiotiku.

Gauta retų pranešimų apie galimą gyvybei pavojingą odos bėrimą (Stevens-Johnson sindromas, toksinė epidermio nekrolizė) susijusių su Zanocin tablečių vartojimu. Simptomai, kurie gali būti: į gripą panašūs simptomai, po kurių atsiranda skausmingas raudonas arba purpurinis bėrimas, kuris plinta ir susidaro pūslelės. Jeigu Jums išsivysto bet kuris iš viršuje minėtų dalykų, turite nutraukti vaisto vartojimą ir informuoti gydytoją (Žr. 4 skyrių).

Gauta pranešimų apie alergines (anafilaksines) reakcijas. Požymiai: bėrimas, apsunkintas rijimas ir kvėpavimo sutrikimas, lūpų, veido, gerklės ir liežuvio patinimas. Jei patiriate anafilaksinę reakciją, nustokite vartoti šį vaistą ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją (Žr. 4 skyrių).

Jeigu pasireiškia stiprus, nuolatinis viduriavimas su krauju, galite turėti pseudomembraninį kolitą (PMEK). PMEK gali būti įvairus nuo lengvo iki pavojingo gyvybei sunkumo. Jeigu įtariate, jog turite PMEK simptomų, nustokite vartoti šį vaistą ir kreipkitės į gydytoją (Žr. 4 skyrių).

Šis vaistas gali sukelti traukulius. Jei Jus ištiko priepuolis, nustokite vartoti šį vaistą ir nedelsdami susisiekite su gydytoju (Žr. 4 skyrių). Pacientai, kuriems anksčiau buvo pasireiškusi epilepsija Zanocin tablečių vartoti negalima.

Retai gali pasireikšti sąnarių skausmas ir tinimas bei sausgyslių uždegimas arba plyšimas. Rizika yra didesnė, jeigu esate senyvo amžiaus (vyresni kaip 60 metų), Jums buvo persodintas organas, yra sutrikusi inkstų funkcija arba esate gydomi kortikosteroidais. Sausgyslių uždegimas ir plyšimai gali pasireikšti per pirmąsias 48 gydymo valandas ir net praėjus iki kelių mėnesių po gydymo Zanocin nutraukimo. Pasireiškus pirmajam sausgyslių skausmo arba uždegimo požymiui (pvz., kulkšnies, riešo, alkūnės, peties arba kelio), nustokite vartoti Zanocin, kreipkitės į gydytoją ir stenkitės nejudinti skausmingos vietos. Venkite bereikalingos fizinės veiklos, nes tai gali padidinti sausgyslių plyšimo riziką.
Jeigu atsiranda minčių apie savęs žalojimą ar savižudybę, nustokite vartoti šį vaistą ir nedelsdami susisiekite su gydytoju (Žr. 4 skyrių).

Jei sutrinka Jūsų matymas arba atsiranda kitoks poveikis akims, nedelsiant pasikonsultuokite su akių gydytoju (žr. 4 skyrių „Galimas šalutinis poveikis“).

Zanocin tablečių nerekomenduojama vartoti, jei įtariama MRSA infekcija. Vartojant Zanocin tabletes, venkite stiprios saulės ir nenaudokite saulės šviesos lempų arba nesilankykite soliariumuose, nes Jūsų oda gali būti jautresnė šviesai.

Retai Jums gali pasireikšti nervo pažeidimo (neuropatijos) simptomų, tokių kaip skausmas, deginimas, dilgčiojimas, tirpimas ir (arba) silpnumas, ypač pėdose ir kojose arba plaštakose ir rankose. Jeigu taip atsitiktų, nustokite vartoti Zanocin ir nedelsdami pasakykite gydytojui, kad būklė netaptų galimai negrįžtama.

Jei nesate įsitikinęs, ar kuri nors iš aukščiau paminėtų būklių Jums tinka, pasitarkite su savo gydytoju ar vaistininku prieš pradėdami vartoti Zanocin.

Kiti vaistai ir Zanocin
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Taip pat svarbu pranešti, jeigu vartojate vaistų, įsigytų be recepto, įskaitant augalinius vaistus. Zanocin ir kiti vaistai gali turėti įtakos vieni kitų veikimui.

Ypač svarbu pasakyti gydytojui, jei vartojate šių vaistų:
-	metotreksatą, kuris vartojamas reumatinių ligų ir vėžio gydymui;
-	kitų vaistų, kurie gali keisti Jūsų širdies ritmą: vaistų, priklausančių antiaritmikų grupei (pvz., chinidino, hidrochinidino, dizopiramido, amjodarono, sotalolio, dofetilido, ibutilido), triciklių antidepresantų, kai kurių antimikrobinių vaistų (priklausančių makrolidų grupei), kai kurių vaistų nuo psichozės.

Toliau išvardyti vaistai gali keisti Zanocin veikimą, arba Zanocin gali pakeisti jų veikimą:
-	vaistai, stabdantys kraujo krešėjimą (Vitamino K antagonistai, pavyzdžiui, varfarinas);
-	vaistai aukšto kraujospūdžio gydymui;
-	vaistai, kurių sudėtyje yra geležies (anemijai gydyti) ar cinko;
-	vaistai, padedantys užmigti (anestetikai);
-	šlapimą varantys vaistai (diuretikai), tokie kaip furozemidas;
-	antacidiniai vaistai, kurių sudėtyje yra magnio arba aliuminio – vartojami virškinimo sutrikimams gydyti;
-	glibenklamidas - vartojamas diabeto gydymui;
-	probenecidas - podagros gydymui;
-	cimetidinas - vartojamas skrandžio opos arba virškinimo sutrikimams gydyti;
-	sukralfatas - vartojamas skrandžio opoms gydyti.

Šie vaistai, vartojami kartu su Zanocin , gali padidinti šalutinių poveikių atsiradimo riziką:
· kiti antibiotikai (tokie kaip eritromicinas, azitromicinas ar klaritromicinas);
· vaistai nuo depresijos (pvz., amitriptilinas, klomipraminas ar imipraminas);
· teofilinas - vartojamas kvėpavimo sistemos ligoms gydyti;
· vaistai, vartojami širdies ritmo kontroliavimui (tokie kaip amjodaronas, chinidinas, prokainamidas arba dizopiramidas);
· nesteroidiniai vaistai nuo uždegimo (NVNU) - vartojami skausmo ir uždegimo malšinimui (pvz., ibuprofenas, diklofenakas ar indometacinas);
· kortikosteroidai – vartojami uždegimui slopinti;

Zanocin vartojimas su maistu ir gėrimais
Kol vartojate Zanocin, negerkite alkoholio, nes tai gali sukelti svaigulį ir mieguistumą.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Nevartokite šio vaisto jei:
jeigu esate nėščia, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti;
žindote kūdikį arba planuojate žindyti.

Jei esate nėščia arba maitinate krūtimi, pasitarti su gydytoju arba vaistininku, prieš vartojant bet kokį vaistą.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Šis vaistas gali sukelti mieguistumą, svaigulį ir regos sutrikimus. Jei taip nutiktų, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmų. 

Svarbi informacija apie Zanocin tablečių ingredientus
Zanocin sudėtyje yra laktozės. Jeigu gydytojas Jums yra sakęs, kad netoleruojate kokių nors angliavandenių, kreipkitės į jį prieš pradėdami vartoti šį vaistą.


3.	Kaip vartoti Zanocin

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jei abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Vartojimo metodas
· Šis vaistas vartojamas per burną.
· Tabletę reikia užsigerti pilna stikline vandens. 
· Vartodami Zanocin venkite stiprios saulės šviesos, nesinaudokite saulės šviesos lempomis ir soliariumais.
· Jei vartojate vaistų, kurių sudėtyje yra geležies (anemijai gydyti), antacidų (sutrikusiam virškinimui ir rėmeniui gydyti) ar sukralfato (skrandžio opoms) pertrauka tarp abiejų vaistų vartojimo turi būti ne trumpesnė kaip dvi valandos.
· Jei manote, kad vaistas veikia per silpnai arba per stipriai, nekeiskite dozės nepasitarę su gydytoju. 

Vartojimo trukmė
Gydymo trukmė priklauso nuo infekcijos sunkumo. Dozės iki 400 mg suvartojamos per vieną kartą, ryte. Didesnes dozes reikia gerti padalijus į dvi dozes, vieną ryte, kitą vakare.

Kiek vaisto vartoti
Jūsų gydytojas Jums tiksliai nurodys kokį kiekį, kaip dažnai ir kaip ilgai Jums reikės vartoti Zanocin. Tai priklausys nuo infekcijos tipo.

Pacientams, kurių inkstų arba kepenų funkcija sutrikusi
Jei sergate inkstų arba kepenų nepakankamumu, gydytojas gali skirti mažesnę vaisto dozę.

Vaikams ir paaugliams
Vaikams ir paaugliams vaisto vartoti negalima.

Senyvi pacientai
Senyviems pacientams, vartojantiems Zanocin, reikia stebėti inkstų funkciją atliekant kraujo tyrimus. Gali prireikti koreguoti Zanocin dozę. Tendinito ir sausgyslių plyšimo rizika padidėja vyresniems nei 60 metų pacientams.

Šlapimo tyrimai
Zanocin vartojimas gali turėti įtakos šlapimo tyrimų rodmenims. Jei Jums planuojama atlikti šlapimo tyrimus, įspėkite savo gydytoją, kad vartojate Zanocin. 

Ką daryti pavartojus per didelę Zanocin dozę
Jei išgėrėte daugiau Zanocin  nei Jums paskirta, nedelsiant kreipkitės į gydytoją ar artimiausią gydymo įstaigą. Patariama kartu pasiimti ir vaisto pakuotę parodyti gydytojui, taip gydytojas žinos, ką vartojote. Perdozavimo atveju gali pasireikšti šis šalutinis poveikis: sumišimas, svaigulys, matomi dalykai, kurių nėra, drebulys, greitas nereguliarus širdies ritmas, sąmonės netekimas, traukuliai, pykinimas, kraujas išmatose. 

Pamiršus pavartoti Zanocin
Jei praleidote vaisto dozę, išgerkite ją kaip įmanoma greičiau. Jei pamirštą dozę prisiminsite tada, kai greitai reikės gerti kitą, pamirštą dozę praleiskite. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą tabletę.

Nustojus vartoti Zanocin
Vartokite Zanocin  tiek laiko, kiek Jūsų gydytojas paskyrė. Nenutraukite tablečių vartojimo tik todėl, kad pasijutote geriau. Jei nutrauksite tablečių vartojimą, Jūsų būklė gali pablogėti. 
Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti vaistai, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Nustokite vartoti Zanocin ir kreipkitės į gydytoją, jei pastebėjote kurį nors iš šių šalutinių poveikių – Jums gali prireikti skubios medicininės pagalbos:

Jums pasireiškė alerginė reakcija. Galimi simptomai: bėrimas, apsunkintas rijimas ir kvėpavimo sutrikimas, lūpų, veido, gerklės, liežuvio patinimas. 

Labai reti atvejai, trunkantys ilgai (mėnesį arba metus) arba išliekančios nepageidaujamos reakcijos į vaistą, pvz., sausgyslių uždegimai, sausgyslės plyšimas, sąnarių skausmas, galūnių skausmas, sunkumas einant, nenormalūs pojūčiai, pvz., badymas, dilgčiojimas, kutenimas, deginimas, tirpimas ar skausmas (neuropatija),  nuovargis, , atminties ir koncentracijos sutrikimas, poveikis psichinei sveikatai (gali būti miego sutrikimai, nerimas, panikos priepuoliai, depresija ir mintys apie savižudybę), taip pat klausos, regos ir skonio sutrikimas, kuris susijęs su chinolonų ar fluorochinolonų grupės antibiotikais, neatsižvelgiant į jau esamus rizikos veiksnius.

Gauta pranešimų apie fluorochinolonų nustatytus aortos sienelės išsiplėtimo ir susilpnėjimo arba aortos sienelės įtrūkimo (aneurizmų ir atsisluoksniavimo), dėl kurių gali plyšti aorta ir mirti pacientas, atvejus ir širdies vožtuvų nesandarumo atvejus (žr. 2 skyrių)

Nustokite vartoti Zanocin tabletes ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją pastebėję bet kurį iš šių šalutinių poveikių. Jums gali prireikti skubaus medikamentinio gydymo:

Labai retas (pasireiškia rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· traukuliai;
· klausos problemos ar klausos netekimas;
· kepenų funkcijos sutrikimai, dėl kurių gali pagelsti Jūsų akys ar oda (gelta);
· sunkūs odos bėrimai (daugiaformė eritema, toksinė epidermio nekrolizė), įskaitant pūsles ir odos aplink lūpas, akis, burną, nosį arba lyties organus lupimąsi. Simptomai gali būti panašūs į gripą, po kurių atsiranda skausmingas raudonas arba purpurinis bėrimas, kuris plinta ir susidaro pūslelės. Jeigu Jums išsivysto bet kuris iš viršuje minėtų dalykų, turite nutraukti vaisto vartojimą ir informuoti gydytoją.
· odos bėrimas sukeltas stiprios saulės šviesos;
· raumenų silpnumas, sąnarių ir raumenų skausmas;
· sausgylės plyšimas (Achilo sausgylė), kuris gali atsirasti abiejose kojose per 48 val. po pradėto gydymo;
· sunkus inkstų uždegimas, dėl kurio gali sustoti inkstų veikla. Požymiai gali būti bėrimas, aukšta temperatūra ir bendras skausmas;
· rankų ir kojų tirpimas ar dilgčiojimas, padidėjęs jautrumas prisilietimui;
· pusiausvyros sutrikimai, galimi spazmai ir netaisyklingi, trūkčiojantys judesiai;
· karčiavimas su šaltkrėčiu ir prakaitavimu – tai gali būti ženklas, jog sutriko kraujotaka, dar vadinama „leukopenija“;

Retas (pasireiškia rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· netolygus arba greitas širdies ritmas, alpimo jausmas;
· viduriavimas vandeningomis išmatomis, kuriose gali būti kraujo, galimi skrandžio spazmai ir aukšta temperatūra;
· alpimas, apsvaigimas ar svaigulys dėl mažo kraujospūdžio;
· sausgyslių, tokių kaip Achilo, patinimas ar diskomfortas;
· sumažėjęs cukraus kiekis kraujyje, kuris gali sukelti komą (hipoglikeminė koma). Tai svarbu pacientams, sergantiems diabetu.
· delyras.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· sumažėjęs cukraus kiekis kraujyje (hipoglikemija). Tai yra svarbu pacientams, sergantiems diabetu;
· padidėjęs cukraus kiekis kraujyje;
· sunki depresija ar psichikos ligos. Žmonėms, kurie yra linkę į depresiją, gali kilti minčių apie savižudybę arba savęs žalojimą;
· nenormalūs, nekontroliuojami, nevalingi judesiai, pvz., judinimasis, vingiavimas ar kūno siūbavimas;
· krūtinės raumenų silpnumas, kurie padeda kvėpuoti ir judinti kūno dalis, įskaitant kojas ir rankas (generalizuota miastenija);
· nenormaliai greitas širdies ritmas, gyvybei pavojingas nereguliarus širdies ritmas, pakitęs širdies ritmas (vadinamas "pailgėjusiu QT intervalu", matomas EKG elektrinės širdies veiklos registravimo metu);
· stiprus dusulys;
· stiprus pilvo skausmas (pankreatitas);
· stiprus odos bėrimas (Stivens-Johsnon sindromas), dėl kurio dali susidaryti pūslės, lupasi oda aplink lūpas, akis, burną, nosį ir genitalijas. Simptomai gali būti panašūs į gripą, po kurio atsiranda skausmingi raudonos ar purpurinės spalvos išbėrimai, kurie plinta ir susidaro pūslės. Jei vystosi bet kuri iš išvardintų simptomų, nustokite vartoti vaistus ir nedelsdami susisiekite su gydytoju;
· reta odos reakcija, kuriai būdinga pūslių susidarymas;
· bėrimai atsiradę po vaistų vartojimo – būdingas paraudimas, iškilimai, pūslelės, dilgelinė, niežėjimas ir kartais odos lupimasis ar skausmas;
· odos paraudimas su stipriu pleiskanojimu (eksfoliatinis dermatitas);
· sunkus sindromas, vadinamas rabdomiolize, kuris atsiranda dėl raumenų pažeidimo;
· raumenų ar raiščių plyšimas;
· akių uždegimas (uveitas);
· apetito praradimas, odos ir akių pageltimas, šlapimo patamsėjimas, niežėjimas ar pilvo jautrumas. Tai gali būti kepenų sutrikimo, įskaitant mirtiną kepenų nepakankamumą, požymiai;
· staigus karščiavimas su šaltkrėčiu ir prakaitavimu, skaudanti gerklė gali būti požymis susijęs su kraujotakos sutrikimu, dar vadinama agranulocitoze;
· neįprastas kraujavimas ir mėlynės, kurių metu kraujas gali būti matomas dantenose, nosyje ar odoje. Tai gali būti požymiai kaulų čiulpo nepakankamumo.

Praneškite savo gydytojui, jeigu bet kuris iš šių šalutinių poveikių pasidarė sunkus arba trunka ilgiau negu keletą dienų:

Nedažnas (pasireiškia rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· pykinimas ar vėmimas, viduriavimas arba pilvo skausmai;
· kosulys ir nazofaringitas;
· galvos skausmas, miego sutrikimai, galvos svaigimas arba nerimas;
· odos išbėrimas arba niežėjimas;
· akių dirginimas;
· grybelinė infekcja.

Retas (pasireiškia rečiau kaip 1 iš 1000 asmenų):
· apetito netekimas;
· sumišimas, nerimas, košmarai, depresija, psichikos liga, mieguistumas, drebulys, eisenos sutrikimai, pasireiškiantys dėl prastos raumenų kontrolės;
· regėjimo pakitimas;
· skonio ir uoslės pakitimas arba praradimas;
· kepenų ir inkstų fermentų pokyčiai matomi iš kraujo tyrimų;
· bendras silpnumas;
· kvėpavimo sutrikimai;
· poodinės dalies patinimas (angioedema);
· dilgelinė arba bėrimas su pūslėmis;
· karčiavimas arba gausus prakaitavimas;
· nenormalūs pojūčiai tokie kaip badymas, dilgčiojimas, tirpimas;
· atminties sutrikimas;
· matomi ir girdimi dalykai, kurių nėra (haliucinacijos, paranoja), nuomonių ir minčių pokytis (psichotinės reakcijos), kylančių minčių rizika apie savižudybę ir savęs žalojimą;

Labai retas (pasireiškia rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· nuovargis, alpimas, svaigulys ir blyškumas. Tai gali būti anemijos požymiai;
· mėlynės Jums gali atsirasti lengviau nei įprastai. To priežastis gali būti kraujo liga, vadinama trombocitopenija (kraujo plokštelių kiekio sumažėjimas);

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· Zanocin kai kuriems pacientams gali suaktyvinti porfirijos priepuolius (reta liga, dėl kurios sutrinka medžiagų apykaita);
· nevirškinimas, vidurių pūtimas (žarnyno dujos), vidurių užkietėjimas;
· karščiavimas, skausmas (nugaros, krūtinės, galūnių);
· nervingumas;
· drebulys;
· skonio pojūčio praradimas;
· laikinas sąmonės netekimas;
· kosulys arba dusulys, sukeltas plaučių uždegimo;
· burnos ir lūpų uždegimas;
· artritas;
· nenormalus fizinis silpnumas arba energijos trūkumas;
· nuolatinis galvos skausmas su neryškiu regėjimu ar be jo (gėrybinė intrakranijinė hipertenzija).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui,  vaistininkui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Zanocin

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.
Ant dėžutės ir lizdinės plokštelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinka vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Zanocin sudėtis
· Zanocin veiklioji medžiaga yra ofloksacinas. Vienoje tabletėje yra 200 mg ofloksacino.
· Pagalbinės medžiagos. Tabletės branduolys: bevandenė laktozė, mikrokristalinė celiuliozė, kukurūzų krakmolas, hidroksipropilceliuliozė, magnio stearatas, polisorbatas 80, talkas, koloidinis bevandenis silicio dioksidas, karboksimetilkrakmolo A natrio druska ir išgrynintas vanduo. Tabletės plėvelė: Opadry OY-S58910 (hidroksipropilmetilceliuliozė, titano dioksidas (E171), makrogolis 400 ir talkas).

Zanocin išvaizda ir kiekis pakuotėje
Baltos arba beveik baltos spalvos, apvali, abipus išgaubta, lygiu paviršiumi plėvele dengta tabletė, kurios vienoje pusėje yra užrašas 200, o kitoje – gili skiriamoji vagelė. Tabletę galima padalyti į lygias dozes.
Kartoninė dėžutė, kurioje yra lizdinė plokštelė iš skaidrios, permatomos PVC plėvelės ir aliuminio folijos. Joje supakuota 10 tablečių.

Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V.
Polarisavenue 87
2132JH Hoofddorp
Nyderlandai

Gamintojai
Sun Pharmaceutical Industries Europe B.V. 
Polarisavenue 87
2132 JH Hoofddorp
Olandija 

TERAPIA S.A
Str. Fabricii nr. 124
400632 Cluj-Napoca, Jud. Cluj
Rumunija 

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

Sun Pharmaceutical Industries Limited atstovybė
Karaliaus Mindaugo pr. 68-3, Kaunas
Tel. +370-37-311843
el.paštas: baltics.orders@sunpharma.com

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-03-27.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyjehttps://vvkt.lrv.lt/lt/.





