
KISA URUN 1311,GiSi 

1. BESER1 TIBBI URUNUN API 

OFKOZIN 200 mg film tablet 

2. KALITATiF VE KANTITATIF BILES1M 

Etkin madde: 
Ofloksasin 

Yardimci madde(ler): 
Laktoz monohidrat 
Kroskarmeloz sodyum 

200.000 mg 

96.000 mg 
30.000 mg 

Yardimci maddeler icin 6.1.'e bakiniz. 

3. FARMASOTIK FORM 

Film kapli tablet 

Beyaz renkte, bir yfizil centikli oblong film tabletler. 

4. KLiNIK OZELL11CLER 

4.1. Terapotik endikasyonlar 

OFKOZIN ofloksasine duyarli mikroorganizmalardan hen gelen asagidaki bakteriyel 
enfeksiyonlarin tedavisinde kullanthr: 
• Heamophilus hilluenzae, diger gram-negatif bakteriler veya multi-rezistan patojenler ile 

Staphylococcus aureus'un neden oldugu akut, kronik veya tekrarlayici alt solunum sistemi 
enfeksiyonlan (bronsit). 

• Pniimoniler; ozel I ikle de Escherichia colt, Klebsiella, Enterobacter, Proteus, 
Pseudomonas, Legionella veya Stafilokoklarm neden oldugu pnomoniler. Ayakta tedavi 
edilen pnomonilere en sik pnomokoklar neden oldugundan, OFKOZIN bu hastalarda ilk 
secenek degildir. 

• Kulak, burun, bogaz enfeksiyonlan; Stafilokoklarzn ye Ozellikle de Pseudomonas iceren 
gram-negatif patojenlerin neden oldugu kronik ye tekrarlayici kulak, burun ye bogaz 
enfeksiyonlan. Genel olarak OFKOZIN, beta-hemolitik streptokoklann neden oldugu akut 
tonsillit tedavisinde onerilmez. ("Pozoloji ye uygulama sekli" bOliimiine de bakimz). 

• Yumusak doku ve den enfeksiyonlan 
• Kemik ye eklem enfeksiyonlan 
• Bakteriyel enteritler ve kfictik pelvisdeki enfeksiyonlar dahil olmak tizere kann 

boslugunun ye safra yollarimn enfeksiyonlan 
• Bobrek, idrar yollan, uretral, prostatik ye genital organlann enfeksiyonlan, gonore 

Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/101/ofkozin-200-mg-10-tablet

ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/J01MA01



• Enfeksiyonlara karsi direnci onemli sekilde azalmis hastalarda (Or. notropenik durumda) 
ofloksasine duyarh patojenlere bagh enfeksiyonlann onlenmesi (enfeksiyon profilaksisi, 
barsagm selektif dekontaminasyonunu da icerir) 

4.2. Pozoloji ye uygulama sekfi 

Dozaj enfeksiyonun tipine ye ciddiyetine baglidir. Genel olarak asagiclaki gibidir ve bireysel 
ihtiyaca gore doktor tarafindan belirlenir. 400 mg'a kadar (2 tablet OFKOZIN) olan gunliik 
ofloksasin dozlan, tercihan sabahlan olmak tizere, tek doz halinde verilebilir. 
400 mg'dan daha ytiksek dozlar iki ayn doza boliirunelidir. Dozlann yaklasik olarak esit 
araliklarda verilmesi onemlidir. 

Pozoloji/uygulama siklrgi ye sfiresi: 

OFKOZIN'in asagida belirtilen dozlarda uygulanmasi Onerilir: 

Normal bobrek fonksiyonu olan eriskinlerde dozaj (Kreatinin klirensi > 50 mlidakika) 

ENDIKASYONLAR BIRIM DOZ 

mg 

24 saatte 

DOZ SAYISI 

Dozlar 
arasmdaki 
ARALIK* 

saat 

GUNLUK 
DOZ** 

mg 

Duyarlt 
organizmalarla 

enfeksiyonlar 

200 2 12 400 

*400 mg tizerindeki giinliik dozlar iki ayn doza boltinmeli ye yaklastk olarak esit araliklarla 
verilmelidir. 
**Siddetli enfeksiyonlann tedavisi icin ya da asm kilolu hastalarda doz 600 mg'a (veya hatta 
tabletler icin 800 mg'a) 

Tedavinin siiresi: 
Tedavinin siiresi hastaligin seyrine gore farkhlik gosterir. Genel olarak antibiyotik tedavisinde 
oldugu gibi, OFKOZIN uygulamasi hasta afebril olduktan sonra ya da bakteriyel eradikasyon 
karntlan elde edildikten sonra en az 48 ila 72 saat stireyle devam ettirilmelidir. 

Uygulama 
OFKOZIN yeterli miktarda sty' ile cignenmeden yutulmalidir. Ac karnma veya yemeklerle 
birlikte alinabilir. Dozaja uyulmak icin centik cizgisinden beltinebilir. Birlikte antiasid 
uygulanmasindan kacmilmalidir (Bkz. Minn 4.5). 

Ozel popfilasyonlara Riskin ek bilgiler: 

Bobrek yetmezligi: 
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Bobrek fonksiyonu bozulmus olan hastalarda asagiclaki dozlar 

KREATINTN 
KLIRENSI 

BIRIM DOZ 

mg* 

24 saatte 

DOZ SAYISI 

Dozlar arasindaki 

ARALIK (saat) 

50-20m1/clakika 100-200 1 24 
<20 	ml/dakika** 	1 
24 
veya hemodiyaliz 

veya periton diyalizi 

200 1 48 

*Endikasyona veya doz araligma gore 
** Siddetli bobrek bozuklugu olan hastalarda ya da diyaliz hastalarmda ofloksasinin serum 
konsantrasyonu izlenmelidir. 
Kreatinin klirensi olctilemediginde, asagida verilen eriskinler icin Cockcroft formula 
kullandarak serum kreatinin duzeyine gore tahmin edilmelidir. 

Agirlik (kg) x (140 — yas 	olarak) 
Erkekler: 
	

CICr (ml/dakika) — 	  
72 x serum kreatinin (mg/dl) 

veya 

Agirlik (kg) x (140 — yas (yil olarak) 
CICr (ml/dakika) — 	 

0.814 x serum kreatinin (umo1/1) 

Kadinlar: 	CICr (ml/dakika) = 0.85 x (yukaridaki deger) 

Karaeiger yetmezligi: 
Agir karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda ofloksasinin eliminasyonu azalmts 
olabilir (or; asitli karaciger sirozu). Bu nedenle gtinlilk maksimum doz 400 mgti (2 tablet) 
asmamalidir. 

Pediyatrik popiilasyon: 

OFKOZIN cocuklarda ye bilytimesi devam eden ergenlerde kontrendikedir. 

Geriyatrik popiilasyon: 
Tek basma yas faktoru ofloksasinin dozajunn ayarlanmastm gerekli kilmaz. Ancak yash 
hastalarda bobrek fonksiyonlanna ozel dikkat gosterilmeli ye buna uygun olarak doz 
ayarlanmandir (Bkz. Balm 4.4., QT aralignun uzamasi). 
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4.3. Kontrendikasyonlar 

Asagida belirtilen durumlarda OFKOZIN (ofloksasin) kullanilmamalichr: 
• Ofloksasine, diger kinolonlara veya yardimci maddelerin herhangi birine karsi assn 

duyarhgi olanlarda 
• . Epilepsisi olan hastalarda 
• Serebral travmalar, santral sinir sisteminde iltihabi lezyonlar veya fele gibi konvOlziyon 

esigini dustiren rahatsizhklar ye daha onceden meveut olan santral sinir sistemi lezyonlan 
bulunan hastalarda 

• Florokinolon kullarnmina bagh gelistigi bilinen tendon rahatsizligi dykiisti olan hastalarda 
• cocuklar ye buyilmesi devam eden ergenlerde* 
• Hamilelik strasinda* 
• . Emziren kadinlarda 

*Hayvan deneylerinden vanlan hukum geregi, btiyilyen organizmada 
lukirdagina zarar verme riski bulunmasi bintindyle gdz arch edilemez. 

4.4. Ozel kullanim uyarilari ye onlemleri 

Tendinit 
Kinolonlarla nadiren tendinit meydana gelebilir. En yok aril tendonunu etkiler ve tendon 
Mpttirtine yol acabilir. Yash hastalar tendinite daha yatkmdir. Tendon rtiptiird riski 
kortikosteroidlerin birlikte uygulanmasiyla artabilir. Eger tendinitten kuskulanthrsa, 
OFKOZIN tedavisi hemen durdurulmalidir. Etkilenmis tendon icin uygun tedaviye (Orn. 
immobilizasyon) baslanmalidir.  

Clostridium difficile ile iliskili hastahl 
OFKOZIN film kaph tablet tedavisi sirasinda veya sonrasinda siddetli, inatct ve/veya kanli 
diyare gortiltirse, bu Clostridium difficile ile iligkili hastaligm belirtisi olabilir. Eger 
psodomembranoz enterokolitten stipheleniliyorsa, OFKOZIN tedavisi derhal kesilmeli ye 
uygun bir tedaviye baslanmalidir (dm. oral vankomisin, oral teikoplanin veya metronidazol). 
Peristaltik hareketleri inhibe eden ilaclar, bu gibi durumlarda kullanilmamalichr. 

Konvtilsiyona (nobetlere) egilimli hastalar 
Diger kinolonlarda oldugu gibi, ofloksasin de nobetlere yatkin hastalarda son derece dikkatle 

Bu tip hastalar daha Oneeden merkezi sinir sistemi lezyonlan bulunan, 
fenbufen ye benzeri non-steroid antienflamatuvar ilaclarla ya da serebral nobet esigini 
dtisdren teofilin gibi ilaclarla eszamanli tedavi alan hastalar olabilir (Bkz. bolum 4.5). 

Bobrek yetmezligi olan hastalar 
Ofloksasin temel olarak bobrekler yoluyla atildigindan, bobrek yetmezligi olan hastalarda 
OFKOZIN dozunun ayarlanmasi gerekir (Bkz. bdItim 4.2). 

Istga karsi duyarlilik gelismesinin (Fotosensitizasyon) onlenmesi 
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Ofloksasine bagh fotosensitizasyon riski nedeniyle, hastalann tedavi stiresinee kuvvetli Ones 
'sigma cikmamalan veya solaryum gibi yapay ultraviyole isinlanna maruz kalmamalan 
onerilir. 

Ikincil enfeksiyon 
Diger antibiyotiklerde oldugu gibi, ofloksasin uygulamast Ozellikle uzun sureliyse, direncli 
milcroorganizmalann assn tiremesine yol artabilir. Bu nedenle hastantn durumu dtizenli 
araliklarla kontrol edilmelidir. Sekonder bir enfeksiyon ortaya cikarsa, uygun onlemler 
alinmalichr. 

QT araliginda uzama 
Florokinolon kullanan hastalarda cok nadiren QT araliginda uzama olgulan bildirilmistir. 
Ofloksasin de dahil olmak tizere, florokinolonlar kullantlirken asagidaki gibi QT araligmin 
uzamasi acisindan risk faktorleri bulunan hastalarda dikkatli olunmasi gerekir: 
- Yashlar 
- Dtizeltilmemis elektrolit dengesizligi (Om. hipokalemi, hipomagnezemi) 
- Konjenital uzun QT sendromu 
- Ka1p hastaliklan (orn. kalp yetmezligi, miyokard enfarkttisti, bradikardi) 
- QT aralignu uzattigi bilinen ilaclann birlikte kullanilmast (orn. SinifIA ye III antiaritmikler, 
trisiklik antidepresanlar, makrolidler) 

Hipoglisemi 
Diger tiim kinolonlarla oldugu gibi, genellikle oral hipoglisemik ajan (ern. glibenklamid) 
veya insulin ile tedavi goren diyabetli hastalarda hipoglisemi goruldugii bildirilmistir. 
Diyabetli hastalarda kan glukozunun dikkatle takip edilmesi taysiye edilmektedir (Bkz. bolum 
4.8). 

Periferik noropati 
Ofloksasin de dahil olmak iizere florokinolon kullanan hastalarda, baslangiciIt olabilen 
duyusal veya duyusal-motor periferik noropati bildirilmistir. Eger hasta noropati semptomlan 
yasarsa, ofloksasin kullammina son verilmesi gerekir. Bu muhtemel geri dentistimstiz 
bozukluklann gelismesi riskini minimize edecektir (Bkz. boltim 4.8). 

Myasthenia Gravis'in siddetlenmesi: 
Florokinolonlar noromtiskiiler blokaj aktivitesine sahiptirler ye myashenia gravisli hastalarda 
kas gugsuzliigiinu siddetlendirebilirler. Florokinolon kullanan myasthenia gravisli hastalarda, 
ventilator destek ihtiyact ye oltimti kapsayan post marketing ciddi advers olaylar 
florokinolonla iliskilendirilmistir. Oykusunde myasthenia gravis bulunan hastalar 
florokinolon kullammindan 

Glukoz-6-fosfat dehidrogenaz eksikligi olan hastalar 
Latent veya teshis edilmis glukoz-6-fosfat dehidrogenaz eksikligi bulunan hastalar 
kinolonlarla tedavi edildiginde hemolitik reaksiyonlara egilimi artabilir, bu ytizden ofloksasin 
bu tip hastalarda dikkatli kullantImaltdir. 
Nadir kalitimsal galaktoz intoleranst, Lapp laktoz yetmezligi ya da glukoz- galaktoz 
malabsorpsiyon problemi olan hastalann bu ilaci kullanmamalan gerekir. 
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Bu tibbi tinin her dozunda 1 mmol (23 mg)'den daha az sodyum ihtiva eder. Bu miktar, 
kontrollti sodyum diyetinde olan hastalar icin bir risk olusturmaz. 

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ye diger etkilesim sekilleri 

Antasitler, Sukralfat ve Metal katyonlar 
Altiminyum ve magnezyum hidroksit, aliiminyum fosfat, cinko, demir iyeren antasidler, 
sukralfat dahil, ayni zamanda ahndiklan takdirde OFKOZIN'in emiliminde bir azalmaya yol 
acabilmektedir. Bu nedenle OFKOZIN, bu ttir preparatlarla 2 saat arahkli olarak ahnmalidir. 

Teofilin, fenbufen veya benzeri diger nonsteroidal antienflamatuvar ilaylar 
Bir klinik arastirmada ofloksasinin teofilin ile farmakokinetik etkilesimi saptanmamistir. 
Ancak kinolonlar, teofilin, nonsteroid anti-enflamatuvar ilaylar ya da nobet esigini diistiren 
diger ajanlarla ayni zamanda verildiginde, serebral konvtilziyon esiginde belirgin bir dtistis 
gorulebilir. 

QT arahgmi uzattigi bilinen ilaylar 
Ofloksasin, diger florokinolonlarda oldugu gibi, QT araligun uzattigi bilinen ilaylan (ornegin 
Sinif IA ve III antiaritmikler, trisiklik antidepresanlar, makrolidler) alan hastalarda dikkatli 
kullanilmalidir (Bkz. beltim 4.4). 

K vitamini antagonistleri 
Kinolonlarla tedavi edilen hastalarda kumarin turevlerinin etkisinin artabilecegi ihtimali 
nedeniyle, K vitamini antagonistleri ile tedavi edilen hastalarda koagtilasyon testlerinin 
yakindan takibi onerilir. (Bkz. boltim 4.4). 

Glibenklamid 
Ofloksasin ile birlikte uygulanan glibenklamidin serum konsantrasyonlan hafifye yilkselin 
ofloksasin ile birlikte glibenklamid kullanan hastalar daha yakindan takip edilmelidir. 

Probenesid, simetidin, furosemid ya da metotreksat 
Ozellikle yiiksek dozla tedavide kinolonlar gibi renal ttibiller sekresyona ugrayan diger 
ilaylarla (probenesid, simetidin, furosemid ya da metotreksat gibi) birlikte uygulandiginda, 
birlikte uygulanan ilaylann itrahinda bir bozulma ve serum diizeylerinde bir arts olabilecegi 
dikkate alinmalidir. 

OFKOZIN tedavisi sirasinda idrarda opiatlarm ya da porfirinlerin tayini yalanci pozitif 
sonuylar verebilir. Opiatlann ya da porfirinlerin pozitif sonuylannin daha spesifik metotlarla 
teyit edilmesi gerekebilir. 

4.6. Gebelik ye Laktasyon 

Genel taysiye 
Gebelik kategorisi C'dir. 

Ofloksasininin gebe kadinlarda kullanimina iliskin yeterli veri mevcut degildir. 
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cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon) 
cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadmlarda kullarumma iliskin yeterli ven mevcut 
degildir. 

Gebelik donemi 
Hayvanlar uzerinde yapilan cal]smalar, gebelik ve/veya embriyonal/fetal gelisim 
ve/veya/dogum ve/veya dogum sonrasi gelisim ilzerindeki etkiler bakimindan yetersizdir 
(Bkz. boltim 4.3). Insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Insanlarla ilgili verilerin 
yeterli olmamasi ye florokinolonlarla yapilan deneysel calismalarda buyilyen organizmalarda 
agirlik tastyan kikirdaga zarar verme riskinin gosterilmesi nedeniyle, OFKOZIN gebelik 
dOneminde kullanilmamalidir. 

Laktasyon donemi 
Ofloksasin anne stitti ile atilmaktadir. Bebege yonelik riskten dolayi ya emzirme ya da 
annenin tedavisi durdurulmalidir. OFKOZIN emzirme dOneminde kullanilmamalidir (Bkz. 
Mani 4.3). 

Ureme yetenegi/Fertilite 
Ofloksasinin fertilite ya da perinatal ye postnatal gelisim tizerine etkisi yoktur ve teratojenik 
degildir. 

4.7. Arac ye makine kullammi iizerindeki etkiler 

OFKOZIN kullammt, hastamn konsantrasyon ve tepki verme yetenegini bozabilecek 
sersemlik/bas donmesi, Orme bozukluklan, uyuklama gibi ban istenmeyen yan etkilere yol 
acabilir. Aray ye makine kullammi gibi ozel dikkat isteyen durumlarda bu yeteneklerdeki 
azalma bir risk teskil edebilir. OFKOZIN kullanirken bu gibi yan etkiler yasayan hastalann 
arac ye makine kullanmamasi gerekir. 

4.8. istenmeyen etkiler 

Sikhklar su sekilde tammlanmaktadir: cok yaygin (?1/10); yaygin (?1/100, <1/10); yaygm 
lmayan (>1/1000, <1/100); nadir (>1/10.000, <1/1000); cok nadir (<1/10.000); bilinmiyor 
eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor). 

Enfeksiyonlar ye enfestasyonlar 
Yaygin olmayan: Mantar enfeksiyonlan, patojen direnci 

Kan ye lenf sistemi hastaltklari 
cok seyrek: Anemi, hemolitik anemi, lokopeni, eozinofili, trombositopeni 
Bilinmiyor: Agrantilositoz, pansitopeni, kemik iligi yetmezligi 
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Bagisiklik sistemi hastahklari 
Seyrek: Anafilaktik reaksiyon, anafilaksi benzeri reaksiyon, anjiyoodem 
cok seyrek: Anafilaktik sok, anafilaksi benzeri sok 

Metabolizma ye beslenme hastaliklari 
Seyrek: Anoreksi 

Bilinmiyor: Hipoglisemik ajanlarla tedavi Oren diyabetli hastalarda hipoglisemi 

Psikiyatrik hastaliklar 
Yaygin olmayan: Ajitasyon, uyku bozukluklan, insomniya 
Seyrek: Psikotik bozukluk (am. haltisinasyonla birlikte), anksiyete, konftizyon durumu 
Bilinmiyor: intihar dilstinceleri ye intihar girisimi de dahil, kendine zarar verici davranislarla 
birlikte psikotik bozukluk ve depresyon 

Sinir sistemi hastaliklari 
Yaygin olmayan: Sersemlik, bas agnsi 
Scyrek: Uyuklama hali, parestezi, disgeuzi, parosmi 
cok seyrek: duyusal ve duyusal-motor periferik noropati, konvillsiyon, ekstrapiramidal 
semptomlar veya diger kas koordinasyon bozukluklan 

Goz hastaliklart 
Yaygin olmayan: Gozde tahris 

Seyrek: Gonne yeteneginde bozulma 

Kulak ye lc kulak hastallklari 
Yaygin olmayan: Vertigo 
cok seyrek: Isitme yeteneginde bozulma (tinnitus gibi), isitme kaybi 

Kardiyak hastahklar 
Seyrek: Tasikardi 
Bilinmiyor: Elektrokardiyogramda QT araligimn uzamasi (Bkz. bdItim 4.4., QT araligi 
uzamasi ye bolum 4.9) 

Vaskiiler hastallklar 

Seyrek: Hipotansiyon 

Solunum, giigiis bozukluklari ye mediastinal hastaliklar 
Yaygin olmayan: Okstirtik, nazofarenjit 
Seyrek: Dispne, bronkospazm, 
Bilinmiyor: Alerjik pnamoni, siddetli dispne 

Gastrointestinal hastaliklar 
Yaygin olmayan: Karin agnsi diare, bulanti, kusma, 
Seyrek: Enterokolit—izole olgularda hemorajik olabilir 
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cok seyrek: Psodomembrantiz kolit 

Hepato-bilier hastahklar 
Seyrek: Karaciger enzimlerinde artis (ALT/AST. LDH ve/veya alkalin fosfataz) ve/veya 
kanda bilirubin artist 
cok seyrek: Kolestatik sarilik, hepatit 

Bilinmiyor: Agir siddette olabilen sarilik 

Deri ye derialti dokusu hastaliklart 
Yaygm olmayan: Kasinti, kizanklik 
Seyrek: Urtiker, sicak basmasi, hiperhidroz, ptisttiler doktintii 
cok seyrek: Eritema multiforme, toksik epidermal nekroliz, fotosensitivite reaksiyonu, ilay 
dokuntusu, vaskiller purpura, yok siradisi olgularda deri nekrozuna kadar gidebilen vaskulit 
Bilinmiyor: Stevens-Johnson sendromu 

Kas-iskelet bozulduklart, bag dokusu ye kemik hastaltklart 
Seyrek: Tendinit 
cok seyrek: Artralji, miyalji tendon rupttini (aril tendonunda gelisebilir) Bu istenmeyen etki 
tedaviye baslanmasindan itibaren 48 saat iyinde gelisebilir ve iki tat -Ai olabilir. 
Bilinmiyor: Rabdomiyoliz/miyopati, ozellikle myasteni gravis'li hastalarda ozel onem tasiyan 
kas gtiestizliigtine neden olabilir. 
Myasthenia gravis siddetlenmesi 

Btibrek ve idrar yolu hastaliklart 
Seyrek: Kan kreatinin diizeyinin artmasi 
cok seyrek: Akut btibrek yetmezligi 

Bilinmiyor: Akut interstisiyel nefrit 

Konjenital ye kalthmsal/genetik hastaliklan 
Bilinmiyor: Porfiri hastaligi bulunanlarda porfiri ataklan 

Laboratuvar testleri 
Ofloksasin Mycobacterium tuberculosis iiremesini inhibe edebilir ve dolayisiyla ttiberktilozun 
bakteriyolojik tanisinda yalanci negatif sonuylar verebilir. 
OFKOZIN tedavisi sirasinda idrarda opiatlann ya da porfirinlerin tayini yalanci pozitif 
sonuylar verebilir. Opiatlann ya da porfirinlerin pozitif sonuylannin daha spesifik metodlarla 
teyit edilmesi gerekebilir. 

4.9. Doz asum ye tedavisi 

Akut doz asiminda beklenen en onemli belirtiler konftizyon, bas donmesi, biliny bozuklugu ye 
nobetler gibi merkezi sinir sistemi semptomlan ile bulanti ve mukoza erozyonlan gibi 
gastrointestinal reaksiyonlardir. 
Doz asimi durumunda mide yikanmali ve semptomatik tedavi uygulanmalidir. Spesifik 
antidotu yoktur. 
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5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER 

5.1. Farmakodinamik Ozellikler 

Farmakoterapotik grubu : Kinolon antibakteriyeller, florokinolonlar 
ATC kodu 	 : JOIMAl2 

Ofloksasin tlorok nolon sinifindan sentetik bir antibakteriyel ilactir. 

Etki mekanizmasi 
Kinolonlann birincil etki mekanizmasi, bakteriyel DNA girazin spesifik inhibisyonudur. Bu 
enzim DNA replikasyonu, transkripsiyonu, onanm ye rekombinasyonu icin gereklidir. Bu 
enzimin inhibisyonu bakteri DNA'smin genlesmesi ye destabilizasyonuna ye boylece hilcre 
olumune yol agar. 
Ofloksasin dahil olmak tizere belirli ban kinolonlann, bakteri hiicreleri uzerinde RNA'ya 
bagimh olmayan ikinci bir etkisinin oldugu ye bunun bakterisidal etkililigi arttirdigi 
diistintilmektedir. Bu ikinci etkinin niteligi hennz netlestirilmemistir. 
Antibakteriyel spektrumu 

Asagida belirtilen bakterilerin duyarli olduklan kabul edilebilir: 
Staphylococcus aureus (metisiline duyarli), Branhamella catarrhalis, Brucella spp, Neisseria 
gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Escherichia coli, Clostridium perfringens, Haemophilus 
ucreyi, Haemophilus parainfluenzae, Helicobacter pylori, Helicobacter jejuni, 
Citrobacter,Klebsiella oxytoca, Moraxella morganii, Mycopla.sma hominis, Enterobacter, 
roteus (indol pozitif), Salmonella, Shigella, Yersinia enterocolitica, Aeromonas hydrophila, 
Plesiomonas, Haemophilus influenzae, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Serratia, koagulaz 
negatif stafilokoklar, Chlamydia trachomatis, Legionella. 

Asagidaki bakteriler kismen duyarlidir: 
Streptococcus 	pneumoniae, 	Streptococcus 	spp., 	Pseudomonas 	aeruginosa, 
Acinetobacter,anaeorobik Gram pozitif koklar, Bacteroides fragilis, Chlamydia psittaci, 
Gardenerella vaginalis, Mycobacterium tuberculosis, Mycobacterium leprae 

Asagidaki bakteriler direnclidir: 
Acinetobacter baumannii, Enterokoklar, Listeria monocytogenes, metisiline direnpli 
stafilokolar, Nocardia, Clostridium difficile. 

5.2. Farmakokinetik ozellik1er 

Genel ozellikler 
Emilim 
Ac kamina oral uygulamadan sonra, emilim hizlidir ye %100'e yaklastr. 

Dagilim  
Tek bir 200 mg oral dozdan sonra pik serum konsantrasyonu bir saat icinde ortalama 2.5 — 3 
µg/ml olur. Gortintir dagilim hacmi 120 litredir. cogul doz uygulamasini takiben, serum 
konsantrasyonu anlamli dlctide artmamaktadir (carmm faktorti yaklasik 1.5). Plazma 
proteinine baglanma yaklasik % 25 oranindadir. 
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Biyotransformasyon 
Biyotransformasyon % 5'in altindadm 

Eliminasyon  
At'lim esas olarak bobrek yoluyla gerceklesir. Idrarda bulunan iki ana metaboliti N-
desmetilofloksasin ye ofloksasin N-oksittir (uygulanan dozun %80-90'i dcgismemis olarak 
idrarla atihr). Safrada ofloksasin, glukuronat konjugati olarak bulunur. Parenteral infiizyondan 
sonra ofloksasinin farmakokinetigi oral doz uygulamasindan sonra gozlenenle son derece 
benzerdir. 

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum  
Serum eliminasyon yarilaruna omril 6-7 saattir ye dogrusaldir. 

Hastalardaki karekteristik iizellikler 
Bobrek yetmezliai olan hastalar:  
Serum yarilanma timrii uzar ye toplam klirens ye renal klirens, kreatinin klirensi ile iliskili 
olarak azalir. 

Tablo 1. Normal eriskinlerde ye risk altindaki hastalarda farmakokinetik 

Saglikli Bobrek hozuklugu Yashlar Saglikli  
(C.V.) 

Doz 
Uygulama yolu 
inftizyon suresi 

(saat) 

200 

oral 

200 

oral 

200 

oral 

200 
I.V. 

0.5 

Emilim 
Biyoyararlamm 
Tmaks 
Cmaks 

T 1/2 

100 
0.8 — 1.0 
2.6 

5.7 — 7.0 

1.0 — 2.0 
2.0 — 3.5 
Kreatinin 	klirensi 	ile 
iliskili 

2.0 
3.60 

13.3 

100 
0.5 
5.0 

5.0 

Dagilim 
Hacim 
Proteine baglanma 
Tip 

% 

albumin 

25 

2.4 

albumin 

25 
Metabolizma 
Karaciger 
Btibrek 

Diger dokular (%) 

5 

Metabolitler 
MI %3.5 N-desmetilofloksasin 3.2 
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M2 

M3 
N-ofloksasin oksit 1.1 

Biyolojik siyilar 

Idrar 

Degismemis 

tirtin 

Degismemis 

Ortin 
Safra 

Diger 
Glukuronik asitle konjuge turev 

Atilim 
Idrar 
Di ski 

85 — 90 

5 
80 

Yasli hastalar 
Ofloksasinin tek bir 200 mg oral dozunun uygulanmasint takiben, yanlanma Omni uzar ancak 
pik serum konsantrasyonu degismez. 

5.3. Klinik iineesi giivenlilik verileri : 

Akut toksisite 
Ofloksasinin oral uygulamasmdan sonra LD50 degerleri yaklasik olarak farede 5000 mg/kg 
ye swanda 3590 mg/kg'dan fazlaydi ye maymunda 500 ile 1000 mg/kg arasindadir. 
Ofloksasinin i.v. uygulamasmdan sonra LD50 degerleri yaklastk olarak farede 210 mg/kg ye 
sicanda 270 mg/kg'dir. 

Subakut ye kronik toksisite  
Oral uygulanan ofloksasinin subakut toksisite testinde, maymunda hicbir sistemik toksisite 
belirtisi olmaksizm giinitik 60 mg/kglik dozlan tolere etmistir. GilnMk 180 mg/kg dozunda, 6 
hayvanin 2'sinde diyare gelismis ve daha sonra olmtislerdir. 
Kopeklere gtinitik 200 mg/kg ofloksasin uygulamasi barsak kanahnda degisiklikler ve 
karaciger ye bobrek harabiyeti ile sonuclannustir. Kopeklerde eklem lakirdaginda yasla ye 
dozla bagimli dejeneratif degisiklikler gozlenmistir. Eriskin kopeklerin 14 gtin stireyle gtinitik 
40 ye 80 mg/kg ofloksasin ile tedavileri kilurdakta herhangi bir degisiklige neden olmamistir. 
Giinliik 50 ye 200 mg/kg dozlan verilen 7 aylik kopeklerde dejeneratif eklem degisiklikleri 
gelisirken, 3-4 aylik kopeklerde gunliik 20 mg/kg dozlarmdan sonra kikirdak lezyonlan 
gOrtilmtisttir; giinitik 12.5 mg/kg dozlan verilen gene kopeklerde herhangi bir degisiklik 
saptanmamt stir. 

Ofloksasin i.v. gunluk 200 mg/kg uygulamasmdan sonra swanlarda konvulsif nobetler 
gelismis, ancak 20 ye 63 mg/kg uygulamadan sonra ise gelismemistir. Genc hayyanlann 
testislerinde dozdan bagimsiz morfolojik degisiklikler gelismistir. Ancak eriskin sicanlarda 
testikiller morfoloji bir anlamlilik tastmamaktaydi. 

Kopekler gtinliik i.v. 4 mg/kg'i klinik semptom olmaksizin tolere etmistir. Gunluk 10 ye 25 
mg/kg'dan sonra enjeksiyon sonrasi erken donemde gorulebilen mukozada kizarma ve 
histamin saliverilmesini gosteren bas bolgesindeki deride siskinlik olmustur. Bu, kopeklerdeki 
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tipik bir fenomendir. Organlarda patolojik degisiklikler yoktu ye Ozellikle eklem ve testis 
degisiklikleri bulunmuyordu. 

Sicanlara ofloksasinin oral olarak uygulandigi kronik toksisite calismalannda, gunluk 270 
mg/kg dozunda serum alkali fosfataz ve SGOT duzeyinde artislar ve kikirdakda morfolojik 
degisiklikler olmustur. 90 mg/kg gibi gunluk &silk doz dilzeylerinde osteokondroza benzer 
degisiklikler gortilmtistilr. GunMk 10 ye 30 mg/kg dozlan verilen sicanlarda histolojik olarak 
kanalanabilir bir organ harabiyeti gortilmemistir. 

Maymunlar gunluk 90 mg/kg oral ofloksasin dozunu 90 gtin ye 40 mg/kg dozunu 1 yil tolere 
etmislerdir. Ancak izole vakalarda diyare ortaya cikmistir. 

Spesifik calismalarda ofloksasin ototoksisite ya da nefrotoksisite gdstermemistir. 
Kataraktojenik ya da ko-kataraktojenik etkilere ait belirtiler de bulumnamistir. 

eremeyle ilgili toksisite  
Ofloksasinin fertilite ya da perinatal ye postnatal gelisim Ezerine etkisi yoktur ye teratojenik 
degildir. 

Mutajenisite  
Genetik ye kromozomal mutasyonun uyanlmasi konusundaki bircok in vitro ve in vivo testin 
sonucu negatiftir. 

Teratoj enisite  
Ofloksasinin fertilite ya da perinatal ye postnatal gelisim tizerine etkisi yoktur ye teratojenik 
degildir. 

Karsinojenisite 
Karsinojeniteye ait uzun &Mem hayvan deneyleri yapilmamistm 

6. FARMASOTIK OZELLIKLER 

6.1. Yardimci maddelerin listesi 

Misir nisastasi 
Laktoz monohidrat 
Kroskarmellos sodyum 
Magnezyum stearat 
Povidon K-30 
Hypromellos 
Titanyum dioksit 
Polietilen glikol 400 

6.2. Geelinsizlikler 
Yok. 
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6.3. Raf iimrii 

24 ay 

6.4. Saklamaya yonelik &el tedbirler 

4iktan koruyarak 25 °C nin altindaki oda sicakliginda ye kuru yerde saklamr. 

6.5. Ambalajrn niteligi ye icerigi 

10 Film tablet iceren PVC/Alu blister ambalajlarda 

6.6. Be$eri hbbi urunden arta kalan maddelerin imhasi ye diger iizel iinlemler 

Ozel bir gereklilik yoktur. 

"Tibbi tirtinlerin kontrolii yonetmeligi" ye "Ambalaj ye ambalaj anklarmin kontrolu 
yonetmeliklerrne uygun olarak imha edilmelidir. 

7. RUHSAT SAHIBI 

KOCAK FARMA Bac ye Kimya Sanayi A.S. 
Baglarbai, Gazi Cad. 64-66 
Uskudar / Istanbul 

Tel. : 0216 492 57 08 Faks : 0216 334 78 88 

8. RUHSAT NUMARASI(LARI) 

216/25 

9 ILK RUHSAT TARI111/RUHSAT YENILEME TARIHI 

Ilk ruhsat tarihi: 04.07.2008 

Ruhsat yenileme tarihi: 

10. KUB'un YENILENME TARIlli 
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