Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Tarivid 400 mg Filmtabletten
Wirkstoff: Ofloxacin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie eine Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Tarivid und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Tarivid beachten?
Wie ist Tarivid einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Tarivid aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Tarivid und wofiir wird es angewendet?
Ofloxacin, der Wirkstoff in Tarivid Filmtabletten, ist ein ,,Antibiotikum* aus der Gruppe der sog.
,,Chinolone*. Diese Substanzen téten Bakterien ab und helfen so, eine Vielzahl von baktericllen

Infektionen zu heilen.

Da Tarivid ein stark wirksames Antibiotikum ist, diirfen Sie es nur auf Anordnung Ihres Arztes einnehmen.

Tarivid Filmtabletten sind zur Behandlung folgender Erkrankungen geeignet, wenn diese durch Ofloxacin-
empfindliche Bakterien hervorgerufen wurden:

» chronische oder wiederkehrende Infektionen von Hals, Nase und Ohren (jedoch meist nicht zur
Behandlung einer plétzlich auftretenden Mandelentziindung),

* plotzlich auftretende, chronische oder wiederkehrende Infektionen der Atemwege (Bronchitis),

* durch bestimmte Bakterien verursachte Lungenentziindungen,

» Infektionen der Weichteile und der Haut,

» Infektionen der Knochen und Gelenke,

+ Infektionen im Bauchraum, einschlieBlich des kleinen Beckens und bei bakteriellen Darmentziindungen,

» Infektionen der Niere, der Harnwege und der Geschlechtsorgane.

+ Tarivid dient auch zur Vermeidung von Infektionen bei Patienten mit deutlich geschwéchter
korpereigener Abwehr.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Tarivid beachten?

Wenn das Sehvermégen beeintréchtigt wird oder Auswirkungen auf die Augen wahrgenommen werden, ist
unverziiglich ein Augenarzt hinzuzuziehen.

Tarivid darf nicht eingenommen werden,

. wenn Sie allergisch gegen Ofloxacin, andere Antibiotika aus derselben Wirkstoffgruppe (sog.
,»Chinolone*) oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind,
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wenn Sie unter Epilepsie leiden, oder bei Ihnen schon epilepsiedhnliche Krampfanfille aufgetreten
sind,

wenn bei Ihnen durch eine frithere Behandlung mit Chinolon-Antibiotika eine Sehnenerkrankung
aufgetreten ist,

wenn Sie schwanger sind oder stillen,

von Kindern und Jugendlichen im Wachstum, da ansonsten Wachstumsstérungen auftreten
konnten.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie Tarivid einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Tarivid ist erforderlich:

Wenn bei Thnen bereits nach der ersten Einnahme oder spiter eine Uberempfindlichkeit oder eine
allergische Reaktion auftritt, die bis zum lebensbedrohlichen Schock fiihren kann. Brechen Sie sofort
die Behandlung ab und informieren Sie unverziiglich Thren Arzt, der geeignete Mallnahmen ergreifen
wird.

Wenn Sie an einer bestehenden Schidigung des Gehirns leiden oder in der Vergangenheit gelitten
haben (z. B. durch Schlaganfall oder Schidelverletzung): Tarivid darf nur mit Vorsicht gegeben werden,
da es vermehrt zu Krampfanfillen kommen kann. Wenn wéhrend der Behandlung bei Ihnen
Krampfanfille auftreten, muss die Behandlung abgebrochen werden. Informieren Sie unverziiglich
einen Arzt, der iiber Thre weitere Therapie entscheidet.

Wenn Sie gleichzeitig andere Arzneimittel einnehmen, wie z. B. bestimmte entziindungshemmende
Arzneimittel oder bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Asthma (wie Theophyllin): Es kdnnen
ebenfalls vermehrt Krampfanfille auftreten. Wenn Sie Krampfanfille erleiden, brechen Sie sofort die
Behandlung ab und informieren Sie unverziiglich einen Arzt, der iiber Ihre weitere Therapie entscheidet.

Wenn wihrend oder nach einer Behandlung mit Tarivid starker, anhaltender, unter Umstinden
blutiger Durchfall auftritt: Das kann ein Hinweis auf eine schwere, mit der Einnahme von Antibiotika
in Zusammenhang stehende Darmentziindung sein. In diesen Féllen muss die Einnahme von Tarivid
sofort abgebrochen und entsprechende drztliche Mallnahmen ergriffen werden. Bei Auftreten von
starkem Durchfall informieren Sie daher unverziiglich Thren Arzt.

Wenn bei [hnen wihrend oder kurz nach der Behandlung mit Tarivid Sehnenbeschwerden auftreten:
Stellen Sie bitte die betroffenen GliedmaBlen ruhig (zur Vermeidung einer Schidigung der Sehne) und
verstdndigen Sie unverziiglich IThren Arzt. Nehmen Sie keine weiteren Tabletten ein, auller auf
ausdriickliche Anordnung IThres Arztes.

Das Risiko eines Sehnenabrisses ist erhoht, wenn Sie gleichzeitig kortisonhaltige Arzneimittel
verwenden.

Wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden: Die Dosis muss von [hrem Arzt entsprechend
angeglichen werden.

Wenn Sie in der Vergangenheit eine psychotische Storung gehabt haben oder an einer psychiatrischen
Erkrankung leiden, darf Tarivid nur mit Vorsicht eingesetzt werden. Wenn es wihrend der Behandlung
bei Ihnen zu einem selbstgefahrdenden Verhalten (bis hin zum Suizidversuch) kommt, miissen Sie die
Behandlung mit Tarivid abbrechen und umgehend einen Arzt informieren.

Wenn bei Thnen eine Leberschidigung vorliegt: Tarivid darf nur unter Uberwachung der Leberfunktion
eingesetzt werden. Falls bei Ihnen wéihrend der Behandlung Anzeichen einer Lebererkrankung
auftreten, z. B. Appetitlosigkeit, Gelbsucht, dunkler Harn, Juckreiz, Bauchschmerzen: Brechen Sie in
diesem Fall die Behandlung ab und verstindigen Sie umgehend einen Arzt.

Wegen einer moglichen Uberempfindlichkeit der Haut (z. B. Sonnenbrand-éhnliche Reaktionen):
Setzen Sie sich nicht unnétig starkem Sonnenlicht aus und vermeiden Sie wéhrend der Behandlung
kiinstliche UV-Bestrahlung (Hohensonne, Solarium).
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* Wegen einer vorangehenden oder gleichzeitigen Behandlung mit Blutverdiinnungsmitteln (sog.
,» Vitamin-K-Antagonisten*): In diesem Fall wird der Arzt [hre Blutgerinnung mit geeigneten Tests
(Koagulationstest) besonders iiberwachen.

*  Wenn Sie an einem Glucose-6-Phosphat-Dehydrogenase-Mangel (schr selten auftretende, angeborene
Stoffwechselerkrankung) leiden: Thr Arzt wird die Tarivid-Behandlung streng iiberwachen, da es zu
einer Schéidigung der roten Blutkorperchen (Hémolyse) kommen kann.

* Herzprobleme
Bei der Einnahme dieser Art von Arzneimitteln ist Vorsicht geboten. Wenn
- Sie an einer angeborenen Verldngerung des QT-Intervalls leiden (sichtbar in einem EKG,
einer elektrischen Aufnahme des Herzens) oder wenn es in lhrer Familie derartige Fille
gibt,
- Sie an einer Storung des Salzhaushaltes im Blut leiden (vor allem niedrige Spiegel von
Kalium oder Magnesium im Blut),
- Sie einen sehr langsamen Herzrhythmus (genannt ,,Bradykardie®), ein schwaches Herz
(,,Herzinsuffizienz*), oder einen Herzinfarkt (,,Myokardinfarkt) erlitten haben,
- Sie weiblich oder alter sind,
- Sie andere Arzneimittel einnehmen, die eine Verdnderung des EKG bewirken (siche
Abschnitt ,,Bei Einnahme/Anwendung® von Tarivid mit anderen Arzneimitteln®),
sollten Sie besonders vorsichtig sein.
In diesen Fillen muss Ihr Arzt die Behandlung mit Tarivid streng liberwachen.

*  Wenn Sie Diabetiker sind: Der Blutzuckerspiegel kann starker absinken. Kontrollieren Sie daher
wihrend der Behandlung Thren Blutzuckerspiegel regelméaBig.

*  Wenn bei Ihnen wihrend der Behandlung eine Berithrungsunempfindlichkeit in Armen oder Beinen
auftritt: Der Arzt wird gegebenenfalls die Behandlung abbrechen, um Folgeschéden zu vermeiden.

Weitere Hinweise:

Bei einer langeren Behandlung mit Antibiotika kénnen bestimmte Keime unempfindlich (,,resistent)
gegen den Wirkstoff werden. Ihr Arzt wird Sie daher entsprechend iiberwachen und zusétzlich auftretende
Infektionen rasch entsprechend behandeln.

Wenn Sie langere Zeit mit Tarivid behandelt werden, wird Ihr Arzt das Blutbild sowie die Leber- und
Nierenfunktion regelmiBig tiberpriifen.

Wenn Sie an einer bestimmten schweren Muskelerkrankung leiden (sog. ,,Myasthenie®), kann sich diese
Erkrankung wéhrend einer Behandlung mit Tarivid verschlechtern.

Einnahme von Tarivid zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

Tarivid und andere Arzneimittel konnen einander in ihrer Wirkung beeinflussen. Dazu zéhlen:

* Arzneimittel, die Eisen oder Zink enthalten, oder Arzneimittel, die Magnesium, Aluminium bzw.
Sucralfat zur Behandlung von Magen-Darm-Erkrankungen enthalten (z. B. gegen Ubersiuerung des
Magens, zur Vorbeugung von Geschwiiren): Wenn Sie solche Arzneimittel ebenfalls anwenden, miissen
Sie Tarivid mindestens 2 Stunden friiher oder 2 Stunden spéiter einnehmen.

» Dbestimmte Arzneimittel, die ebenfalls vermehrt Krampfanfille auslosen konnen (z. B. bestimmte
entziindungshemmende Arzneimittel, wie Schmerzmittel oder Rheumamittel).

* Dbestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Asthma (wie z. B. Theophyllin).

* Berichten Sie unbedingt IThrem Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, die den Herzrhythmus
verdndern konnen:
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- Arzneimittel, die zur Gruppe der Anti-Arrhythmika gehoren (z. B. Chinidin, Hydrochinidin,
Disopyramid, Amiodaron, Sotalol, Dofetilid, Ibulidid),

- trizyklische Antidepressiva,

- manche antimikrobiellen Arzneimittel (die zur Gruppe der Makrolide gehoren),

- manche Antipsychotika.

* Arzneimittel, die den Blutdruck senken kdnnen, bzw. Arzneimittel mit beruhigender bzw.
narkotisierender Wirkung.

* bestimmte Arzneimittel zur Verminderung der Blutgerinnung (sog. ,,Vitamin-K-Antagonisten*). Es
kann zu einer Verdnderung der Gerinnungswerte bei den entsprechenden Blutuntersuchungen kommen
bzw. sogar zum Auftreten von Blutungen (unter Umstédnden mit schwerem Verlauf). Daher sind
wéhrend der Behandlung mit Tarivid die Testergebnisse zur Blutgerinnung besonders zu beachten.

* Dbestimmte Arzneimittel, die die Nierenfunktion beeinflussen, wie z. B. Probenecid (zur Behandlung von
Gicht), Cimetidin (zur Behandlung von Magen-Darm-Geschwiiren), Furosemid (gegen hohen
Blutdruck) oder Methotrexat (gegen bestimmte Krebserkrankungen).

* Arzneimittel mit dem Wirkstoff Glibenclamid (gegen Zuckerkrankheit).
Laboruntersuchungen:
Bestimmte Labortests konnen durch Tarivid falsche Ergebnisse liefern (falsch-positiv: Opiat- und

Porphyrinbestimmung; falsch-negativ: Nachweis von Tuberkulosebakterien).

Ihr Arzt oder Apotheker verfiigt {iber eine Liste jener Arzneimittel, bei denen eine gegenseitige
Beeinflussung mdglich ist und kann Sie gegebenenfalls beraten.

Schwangerschaft und Stillzeit
Tarivid darf wéhrend der Schwangerschaft und in der Stillzeit nicht eingenommen werden, da Ofloxacin —
der Wirkstoff in Tarivid — schadigend auf das Kind wirken kann.
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels [hren Arzt oder Apotheker um
Rat.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfihigkeit und Verkehrstiichtigkeit beeintrdchtigen.
Durch moglicherweise auftretende Nebenwirkungen (z. B. Schwindel, Benommenheit, Sehstérungen) kann
Ihre Konzentrations- bzw. Reaktionsfahigkeit beeintriachtigt werden. Achten Sie darauf, bevor Sie ein
Fahrzeug lenken oder Maschinen bedienen.
Tarivid enthéilt 228 mg Lactose (Milchzucker).

Bitte nehmen Sie Tarivid erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter
einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

3. Wie ist Tarivid einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen
Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
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Die empfohlene Dosis betrigt:

Erkrankung

Tagesdosis und Dauer der Behandlung

Infektionen der Atemwege sowie von Hals, Nase,
Ohren

Infektionen der Haut und Weichteile

Infektionen der Knochen und Gelenke

Infektionen im Bauchraum

Infektionen der Nieren, Harnwege und
Geschlechtsorgane:

— Gonorrho (Tripper): durch Gonokokken-Keime
verursachte Entziindung der Harnréhre
und/oder des Gebarmutterhalses

— unkomplizierte Infektionen der unteren
Harnwege

— Entziindung der Harnrdhre und/oder des
Gebarmutterhalses, die nicht durch
Gonokokken-Keime verursacht wurde

— komplizierte Nieren- und Harnwegsinfektionen

Vermeidung von Infektionen bei Patienten mit
deutlich geschwichter korpereigener Abwehr

1 Tablette pro Tag (400 mg Ofloxacin) fiir 7—
10 Tage

1 Tablette pro Tag (400 mg Ofloxacin) fiir mind.
7-10 Tage

1 Tablette pro Tag (400 mg Ofloxacin) fiir mind.
3—4 Wochen

1 Tablette pro Tag (400 mg Ofloxacin) fiir 7-10
Tage

1 x 1 Tablette (400 mg Ofloxacin) fiir 1 Tag

1/, bis 1 Tablette pro Tag (200400 mg
Ofloxacin) fiir 3 Tage

1 Tablette pro Tag (400 mg Ofloxacin) fiir 7-10
Tage

1 Tablette pro Tag (400 mg Ofloxacin) fiir 7-10
Tage

1 bis 1!/, Tablette(n) pro Tag (400600 mg
Ofloxacin) bis zu 2 Monate

Die fiir Sie personlich geeignete Dosis sowie die Dauer Threr Behandlung werden von Threm Arzt

festgelegt.

Andern Sie auf keinen Fall von sich aus die verschriebene Dosierung.
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Nehmen Sie die Tablette bevorzugt am Morgen ein. Wenn Sie mehr als 1 Tablette pro Tag einnehmen,
miissen Sie diese Dosis auf 2 Gaben im Abstand von je 12 Stunden aufteilen. Halten Sie diesen Zeitabstand
genau ein!

Sie diirfen nicht mehr als maximal 2 Tabletten pro Tag (800 mg Ofloxacin) einnehmen!

Altere Patienten
Eine geringere Dosis ist nur dann erforderlich, wenn die Nierenfunktion eingeschrankt ist.

Patienten mit eingeschrdnkter Nierenfunktion
Ihr Arzt wird nach der ersten Dosis die Dosierung entsprechend Threr Nierenfunktion verringern. Die
Bruchrille der Tabletten ermdglicht Ihnen eine entsprechende Anpassung der Dosis.

Patienten mit einer schweren Lebererkrankung
Ihr Arzt wird Thre Tagesdosis auf maximal 1 Tablette (400 mg Ofloxacin) begrenzen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Tarivid ist fiir die Behandlung bei Kindern und Jugendlichen wéhrend des Wachstums nicht geeignet, da
das Risiko von Knorpelschiden wihrend des Wachstums besteht.

Wie und wann nehmen Sie Tarivid ein?
Nehmen Sie die Tabletten unzerkaut und mit ausreichend Fliissigkeit (z. B. 1 Glas Wasser) ein.

Die Tabletten konnen wéhrend oder zwischen den Mahlzeiten eingenommen werden.

Hinweis: Sollten Sie aufler Tarivid auch eisen- oder zinkhiltige Arzneimittel oder bestimmte Arzneimittel
zur Behandlung von Magen-Darm-Erkrankungen einnehmen, muss die Einnahme dieser Arzneimittel
mindestens 2 Stunden vor oder 2 Stunden nach der Einnahme von Tarivid erfolgen, da sonst die
Wirksamkeit von Tarivid beeintréchtigt wird.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Tarivid eingenommen haben, als Sie sollten

Sollten Sie irrtiimlich zu viele Tarivid Filmtabletten eingenommen haben, konnen z. B. folgende
Beschwerden auftreten: Verwirrtheit, Benommenheit, Schwindel, Bewusstseinstriibung, epilepsieartige
Krimpfe, Ubelkeit.

Es ist notwendig, dass ein Arzt verstindigt wird, der gegebenenfalls entsprechende MaBinahmen ergreifen
kann.

Entsprechende Hinweise fiir den Arztbefinden sich am Ende dieser Packungsbeilage.

Wenn Sie die Einnahme von Tarivid vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie vorherige Einnahme vergessen haben. Lassen Sie
diese Dosis aus und nehmen Sie die folgende Dosis zur gewohnten Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Tarivid abbrechen

Horen Sie auch bei scheinbarer Besserung Ihres Zustandes nicht vorzeitig mit der Anwendung des

Arzneimittels auf, da es ansonsten wieder zu einer Verschlechterung Threr Krankheit kommen kann.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme des Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Nebenwirkungen kénnen vor allem bei Behandlungsbeginn auftreten.

Bei der Angabe von Nebenwirkungen werden folgende international iibliche Héufigkeitsangaben
verwendet:
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Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Héufig: kann bis zu 1 von Behandelten betreffen

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen

Sehr selten: kann weniger als 1 Behandelten von 10.000 betreffen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Gelegentllch (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
Schwindelgefiihl, Kopfschmerzen
— Augenreizung
— Drehschwindel
— Husten, Entzlindung im Nasen- und Rachenbereich
— Bauchschmerzen, Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen
— Juckreiz, Ausschlag
—  Uberwucherung durch Pilze und Vermehrung anderer, gegen Ofloxacin unempfindlicher Keime
— Unruhe, Schlafstérungen, Schlaflosigkeit

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen):

— erhohter Puls

— Benommenheit, Kribbeln in den Gliedern, Geschmacks- und Geruchsstérungen

— Darmentziindung (in Einzelfédllen mit blutigem Durchfall)

— Sehstorungen (wie verschwommenes Sehen, Doppeltsehen, verdndertes Farbsehen)

— Atemnot, Verengung der Atemwege

— Anstieg des Kreatininwerts im Blut

— Nesselausschlag, Hitzewallung, Schwitzen, Ausschlag mit Pusteln

— Sehnenschmerzen und -entziindungen (z. B. der Achillessehne)

— Appetitlosigkeit

— allergische (Uberempfindlichkeits-)Reaktionen, hiufig einhergehend mit Blutdruckabfall, Schwindel,
Ubelkeit und evtl. Atemnot

— allergische, schmerzhafte Schwellungen von Haut und Schleimhaut v.a. im Gesichtsbereich

— niedriger Blutdruck

— Anstieg der Leberenzyme (AST, ALT, LDH, Gamma-GT und/oder alkalische Phosphatase) und/oder
des Bilirubinspiegels im Blut

— Reaktionen, wie z. B. Halluzinationen, Angst, Verwirrtheit, Alptrdume, Depression

Sehr selten (kann weniger als 1 Behandelten von 10.000 betreffen):

— Herzklopfen

— Blutarmut, Verminderung der weilen Blutzellen, Vermehrung bestimmter weiller Blutzellen,
Verminderung der Blutpléttchen

—  zentrale Krampfanfille, Beriihrungsunempfindlichkeit, Anderung der Muskelspannung,
Gangunsicherheit, Zittern

— Horstoérungen (wie Ohrgerdusche, in Ausnahmefillen auch Gehdrverlust)

— blutiger Durchfall, der ein Hinweis auf eine sehr seltene, schwere Darmentziindung sein kann (siche
auch ,,Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Tarivid ist erforderlich®)

— schwere, unter Umstdnden mit Blasenbildung einhergehende Reaktionen der Haut und Schleimhédute
(sog. ,,Erythema multiforme®, ,,toxische epidermale Nekrolyse*), erhohte Empfindlichkeit der Haut
gegeniiber Sonne bzw. UV-Licht (mit z. B. sonnenbrandédhnlichen Symptomen, Verférbung oder
Ablosung der Nigel) (siehe auch ,,Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Tarivid ist
erforderlich®), Arzneimittelausschlag, Hautblutungen, GeféBentziindung (in Einzelfédllen mit Absterben
von Hautstellen)

— akutes Nierenversagen

— Gelenk- oder Muskelschmerzen, Sehnenriss (z. B. der Achillessehne); wie auch bei anderen
Arzneimitteln aus dieser Wirkstoffgruppe kann diese Nebenwirkung innerhalb von 48 Stunden nach
Behandlungsbeginn und beidseitig auftreten (siehe auch ,,Besondere Vorsicht bei der Anwendung von
Tarivid ist erforderlich®)

— allergischer Schock

—  Gelbsucht

Hiufigeit nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):
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— abnormal schneller Herzrhythmus, lebensbedrohlicher unregelméfBiger Herzrhythmus, Verdnderungen
des Herzrhythmus (genannt ,,Verldngerung des QT-Intervalls®, sichtbar im EKG, in der elektrischen
Aktivitdt des Herzens)

— Porphyrie-Attacken bei Patienten mit Porphyrie (sehr seltene Stoffwechselerkrankung)

— starke Verminderung bestimmter weiller Blutzellen (erhoht die Anfilligkeit auf Infektionen), Fieber
und allgemeine Korperschwiche, Schmerzen (Riicken, Brust, Extremititen)

— Verminderung aller Blutbestandteile, Beeintrachtigung der Knochenmarkfunktion

— allergisch bedingte Lungenentziindung, schwere Atemnot

— akute entziindliche Erkrankung der Nieren, die zu Bluthochdruck und geschwollenen Knocheln fiihren
kann

— schwere Hauterkrankung mit Stérung des Allgemeinbefindens, schmerzhafte Blasenbildung der Haut
(besonders im Mund-, Augen- und Genitalbereich), blasenformiger Ausschlag

— schwere Muskelerkrankung (sog. ,,Rhabdomyolyse*) und/oder Erkrankung der Muskulatur mit
Schwiche oder Schmerzen derselben; Muskelschwiche, die bei Patienten mit Myasthenia gravis
(seltene, schwere Erkrankung des Nervensystems) von besonderer Bedeutung sein kann;
Muskelzerrung, Muskelriss, Arthritis

—  Wichtig fiir Diabetiker: Verminderung des Blutzuckerspiegels (Anzeichen dafiir sind: HeiBhunger,
vermehrtes Schwitzen, Zittern)

— Leberentziindung

— psychische Stérungen und Depressionen mit Selbstgefahrdung, einschlieBlich Selbstmordgedanken und
-versuch fithren konnen (siehe auch ,,Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Tarivid ist
erforderlich®) , Nervositit

—  Zittern, Stérung des Bewegungsablaufes, Verlust des Geschmackssinns, Ohnmacht

— Horbeeintrachtigungen

— Verdauungsstorungen, Bldhungen, Verstopfung, Bauchspeicheldriisenentziindung

— erhohter Blutzuckerspiegel

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch
direkt iiber das
Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5
1200 WIEN
OSTERREICH
Fax: + 43 (0) 50 555 36207
http://www.basg.gv.at/

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Tarivid aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel flir Kinder unzugénglich auf.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Sie diirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,,Verwendbar bis* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Entsorgen Sie das Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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Was Tarivid enthiilt:

Der Wirkstoff ist:

- Ofloxacin. Eine Tablette enthélt 400 mg Ofloxacin.

Die sonstigen Bestandteile sind:

- Maisstdrke, Lactose, Hyprolose, Carboxymethylstirke-Natrium, Magnesiumstearat, Hypromellose,
Talcum, Macrogol 8000, Titandioxid (E 171), Eisenoxid gelb (E 172).

Wie Tarivid aussieht und Inhalt der Packung:

Gelblich-weile, langliche, beidseitig gewolbte Tabletten mit einer Bruchkerbe und der Pragung ,,Hochst*
sowie ,,MXL auf beiden Seiten. Die Tablette kann in gleiche Halften geteilt werden.

Eine Packung enthilt 7 Tabletten in PVC/Aluminiumblister-Streifen.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:

sanofi-aventis GmbH

Leonard-Bernstein-Straf3e 10

A-1220 Wien

Hersteller:

Sanofi Winthrop Industrie
56, Route de Choisy au Bac
F-60205 Compiégne
Frankreich

Z.Nr.: 1-20081

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Jéinner 2015.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Bei einer akuten Uberdosierung konnen insbesondere ZNS-Symptome (z. B. Verwirrtheit, Schwindel,
Bewusstseinstriibung, zerebrale Krampfanfille) und gastrointestinale Reaktionen (wie z. B. Ubelkeit und
Schleimhauterosionen) auftreten.

Die Therapie richtet sich nach den Symptomen; ggf. ist eine intensivmedizinische Behandlung erforderlich.
Eine EKG-Uberwachung sollte aufgrund einer moglichen QT-Intervall-Verlingerung durchgefiihrt werden.
Im Fall einer massiven Uberdosierung werden folgende MaBnahmen empfohlen: Magenspiilung,
Verabreichung von Adsorbenzien und Natriumsulfat (moglichst innerhalb der ersten 30 Minuten), Antazida
zum Schutz der Magenschleimhaut. Durch forcierte Diurese kann die Elimination von Ofloxacin gesteigert
werden.

Ein spezifisches Antidot ist nicht bekannt.
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