GAMOFLO® 200 mg

Ofloxacine
comprimé pelliculé sécable

1. QUEST-CE QUE GAMOFLO 200 mg, comprimé pelliculé sécable ET DANS QUELS CAS

EST-IL UTILISE ?

Classe pharmacothérapeutique : Fluoroquinolones - code ATC : JO1MAOQ1.

GAMOFLO est un antibiotique de la famille des quinolones, du groupe des fluoroquinolones. La

substance active est I'ofloxacine. Elle agit en tuant des bactéries responsables des infections. Elle

est active uniquement sur certaines souches de bactéries.

GAMOFLO 200 mg est indiqué dans le traitement des infections bactériennes suivantes.

Une attention particuliére doit étre portée aux informations disponibles sur la résistance bactérienne

a l'ofloxacine avant d'initier le traitement. Il convient de tenir compte des recommandations officielles

concernant I'utilisation appropriée des antibactériens.

Chez 'adulte :

« Pyélonéphrites aigties et infections compliquées des voies urinaires.

« Prostatite d’origine bactérienne, orchi-épididymite.

« Pathologie inflammatoire pelvienne, en association & d’autres antibiotiques.

o Cystite aigiie non compliquée. o Urétrite. o Infections ostéoarticulaires. o Infections compliquées

de la peau et des tissus mous. o Exacerbation aigué de broncho-pneumopathie chronique

obstructive, y compris bronchite chronique.

Situations particuliéres

Inhalation d’anthrax (maladie du charbon) : prophylaxie aprés exposition et traitement curatif.

Au cours du traitement d 'infections & Pseudomonas aeruginosa et a Staphylococcus aureus,

'émerg de mutants rési a été décrite et peut justifier I'association d'un autre ant/blollque

Une sur microbic e a la herche d'une telle rési doit étre A en

particulier en cas de suspicion d'échec.

L'emploi d'ofloxacine dans les infections graves, notamment bactériémiques & Pseudomonas

aeruginosa et Acinetobacter, est déconseillé.

2. QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT DE PRENDRE GAMOFLO

200 mg, comprimé pelliculé sécable ?

Si votre médecin vous a informé(e) d'une intolérance a certains sucres, contactez-le avant de

prendre ce médicament.

Compte tenu du risque de tendinite avec ce médicament, informez votre médecin :

« si vous prenez des médicaments corticoides pendant une longue période car ils peuvent favoriser

le risque de tendinite et de rupture de tendon avec la prise concomitante de GAMOFL

« si vous avez une activité sportive intense,

« et/ou si vous avez déja eu des tendinites.

Ne prenez jamais GAMOFLO 200 mg, comprimé pelliculé sécable :

« si vous étes allergique a I'ofloxacine, aux autres quinolones ou & I'un des autres composants

contenus dans ce médicament. Les signes d'une réaction allergique peuvent comprendre une

éruption cutanée, des difficultés a respirer ou a avaler, un gonflement des Iévres, de la face, de la

gorge ou de la langue;

« si vous souffrez d'épilepsie;

« si vous avez déja eu des problemes aux tendons avec des antibiotiques de la méme famille que

GAMOFLO 200 mg;

« si vous étes un enfant ou un adolescent en période de croissance;

« si vous étes enceinte ou si vous allaitez.

Avertissements et précautions

Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant de prendre GAMOFLO 200 mg.

Chez I'enfant et I'adolescent

GAMOFLO 200 mg, pourra étre utilisé chez I'enfant a partir de I'age de 6 ans. Toute prise de

comprimé est déconseillée chez I'enfant 4gé de moins de 6 ans (car elle peut entrainer une fausse

route) et chez I'adolescent, exceptionnellement, sous le contréle d'un spécialiste, pour traiter

certaines infections bactériennes sévéres qui n'ont pas pu étre traitées par d'autres antibiotiques.

Avant de prendre GAMOFLO 200 mg, comprimé pelliculé sécable :

Vous ne devez pas prendre d'antibiotiques de la famille des fluoroquinolones/quinolones, incluant

I'ofloxacine, si vous avez déja présenté un effet indésirable grave dans le passé lors de la prise

d'un? quinolone ou d’une fluoroquinolone. Si tel est le cas, vous devez en informer votre médecin

au plus vite.

Prévenez votre médecin ou votre pharmacien si :

+ Vous prenez des corticoides; * Vous avez déja eu des tendinites; + Vous avez déja présenté

des problémes rénaux car il pourra étre nécessaire d'adapter votre traitement; « Vous avez déja

présenté des problémes rénaux car il pourra étre nécessaire d'adapter votre traitement; + Vous

avez subi une transplantation; « Vous avez des problémes au foie; * Vous avez ou avez déja eu

des problemes neurologiques dont des convulsions, ou des problémes psychiatriques; * Vous

souffrez de myasthénie (maladie rare qui entraine une faiblesse musculaire) car ce médicament

peut aggraver votre état; « Vous souffrez de myasthénie (maladie rare qui entraine une faiblesse

musculaire) car ce médicament peut aggraver votre état;

« Vous avez un probléme cardiaque : la_prudence est recommandée pendant la prise d'un

médicament tel que l'ofloxacine, si vous étes né ou si vous avez des antécédents familiaux

d'allongement de l'intervalle QT (observé sur I'ECG, enregistrement électrique du coeur), ou si vous

avez un déséquilibre des électrolytes (en particulier des concentrations faibles en potassium ou

magnésium dans le sang), un rythme cardiaque trés lent (bradycardie), un coeur faible (insuffisance

cardiaque), un antécédent de crise cardiaque (infarctus du myocarde), ou si vous étes une femme

ou une personne agée ou si vous prenez des médicaments qui peuvent entrainer certaines

modifications anormales de I'ECG;

+ Vous avez recu un diagnostic d’hypertrophie ou de « renflement » d’un gros vaisseau sanguin

(anévrisme aortique ou anévrisme périphérique d'un gros vaisseau); « Vous avez déja eu un

épisode antérieur de dissection aortique (une déchirure de la paroi aortique); « Vous avez recu un

diagnostic de fuite des valves cardiaques (régurgitation des valves cardiaques); * Vous avez des

antécédents familiaux d’anévrisme aortique, de dissection aortique ou de valvulopathie cardiaque

congénitale, ou présentez d'autres facteurs de risque ou affections prédisposantes, par exemple

des troubles du tissu conjonctif comme le syndrome de Marfan ou le syndrome d’Ehlers-Danlos,

le syndrome de Turner, le syndrome de Sjégren (une maladie auto-immune inflammatoire), ou

des troubles vasculaires comme l'artérite de Takayasu, I'artérite a cellules géantes (ou maladie de

Horton), la maladie de Behget, I'hypertension artérielle ou une athérosclérose connue, la polyarthrite

rhumatoide (une maladie des articulations) ou I'endocardite (une infection du cceur); * Vous étes

diabétique dans la mesure ol vous prenez un traitement concomitant par anti-diabétique (par

voie orale ou par injection d'insuline) car une augmentation ou une baisse de la glycémie (taux

de sucre dans le sang), notamment des comas hypoglycémiques, ont déja été observés chez des

patients généralement traités par anti-diabétiques; « Vous ou un membre de votre famille étes atteint

d'un déficit en glucose-6-phosphate déshydrogénase car vous pourriez alors risquer de présenter

des problémes sanguins graves (destruction des globules rouges) quand vous allez prendre ce

médicament. « L'utilisation de ce médicament est déconseillée chez les patients présentant une

intolérance au galactose, un déficit en lactase de Lapp ou un syndrome de malabsorption du glucose

ou du galactose (maladies héréditaires rares).

Pendant la prise de GAMOFLO 200 mg, comprimé pelllcule secable

Arrétez de prendre GAMOFLO 200 mg, et si vous

constatez I'un des effets indésirables graves suivants - vous pouvez av0|r besoin d’un

traitement médical en urgence :

+ Réaction allergique sévere et soudaine (réaction/choc anaphylactique). Dés la premiére dose, il

existe un risque de survenue de réaction allergique sévére pouvant se manifester par les symptomes

suivants : oppression dans la poitrine, vertiges, nausées ou évanouissements, ou vertiges lors du

passage en position debout. Si ces symptoémes surviennent, arrétez de prendre 'GAMOFLO 200 mg,

car volre vie pourrait étre mise en danger, et contactez immeédiatement votre médecin.

+ Apparition de bulles avec décollement de la peau, en particulier au niveau de la bouche, des yeux

ou des organes génitaux, pouvant rapidement s'étendre a tout le corps et mettre votre vie en danger

(syndrome de Stevens-Johnson, syndrome de Lyell. Prévenez immédiatement votre médecin si des

réactions apparaissent au niveau de la peau ou des muqueuses.

« Baisse de la glycémie (taux de sucre dans le sang), Cette baisse a été rapportée plus frequemment

chez les personnes agées, en général chez les patients diabétiques. La baisse du taux de sucre

dans le sang peut entrainer un coma (coma hypoglycémique). Un autre traitement antibactérien

devra étre envisagé.

« Effets indésirables graves, durables, invalidants et potentiellement irréversibles.

Les médicaments antibactériens de type fluoroquinolone/quinolone, y compris ce médicament, ont

été associés a des effets indésirables treés rares mais graves, dont certains peuvent étre persistants

(durant des mois ou des années), invalidants ou potentiellement irréversibles. Il s'agit notamment

de douleurs dans les tendons, les muscles et les articulations des membres supérieurs et inférieurs,

de difficultés a marcher, de sensations anormales telles que des fourmillements, des picotements,

des chatouillements, un engourdissement ou une sensation de brilure (paresthésies), de troubles

sensoriels incluant des troubles de la vue, du godt , de I'odorat et de I'audition, d’une dépression, de

troubles de la mémoire, d’'une fatigue intense et de troubles séveres du sommeil.

Si vous présentez I'un de ces effets indésirables aprés avoir pris ce médicament, contactez

immédiatement votre médecin avant de poursuivre le traitement. Vous déciderez avec votre

médecin de la poursuite de votre traitement en envisageant également le recours & un antibiotique

d’une autre famille.

+ Une douleur et un gonflement au niveau des articulations ainsi qu’une inflammation ou une rupture

des tendons peuvent survenir dans de rares cas. Le risque est plus important si vous étes agé(e)

(plus de 60 ans), si vous avez eu une greffe d'organe, si vous avez des problémes rénaux ou si

vous prenez un traitement par des corticoides. L'inflammation et les ruptures de tendons peuvent

se produire dés les premiéres 48 heures du traitement et jusqu’a plusieurs mois aprés l'arrét du

traitement par I'ofloxacine. Dés les premiers signes de douleur ou d’inflammation d’un tendon (par

exemple au niveau de la cheville, du poignet, du coude, de I'épaule ou du genou), arrétez de prendre

ce médicament, contactez votre médecin et mettez le membre atteint au repos. Evitez tout effort

inutile car cela pourrait augmenter le risque de rupture d'un tendon. Attention a la reprise de la

marche si vous étiez alité(e) depuis quelques jours en raison du risque de rupture de tendon. Les

antibiotiques de la famille des quinolones, dont GAMOFLO 200 mg, fait partie, ne devront plus vous

étre prescrits.

Plus spécifiquement chez I'enfant, le risque de survenue d'une inflammation des articulations doit

étre plus particulierement surveillé. Si des douleurs articulaires apparaissent chez I'enfant au cours

du traitement par I'ofloxacine, celui-ci doit étre interrompu, I'articulation concernée mise au repos.

Prévenez immédiatement votre médecin, un avis spécialisé devrait étre requis.

« Si vous souffrez d'épilepsie, vous ne devez pas prendre ce médicament. Si vous souffrez d'une

autre maladie neurologique, des effets indésirables neurologiques (crises convulsives) pourraient se

produire. S'ils surviennent, arrétez GAMOFLO 200 mg, et contactez immédiatement votre médecin.

« Des réactions psychiatriques peuvent survenir avec GAMOFLO 200 mg. Si vous souffrez de

dépression ou de psychose, vos symptdmes pourraient s'aggraver lors du traitement par GAMOFLO

200 mg. Dans ces cas, arrétez GAMOFLO 200 mg, et contactez immédiatement votre médecin.

«+ Dans de rares cas, des symptomes d’atteinte nerveuse (neuropathie) tels que des douleurs, une

sensation de brilure, des picotements, un engourdissement et/ou une faiblesse musculaire peuvent

survenir, en particulier au niveau des pieds et des jambes ou des mains et des bras. Dans ce cas,

arrétez de prendre ce médicament et informez-en immédiatement votre médecin afin de prévenir

une évolution vers un état potentiellement irréversible.

+ Une diarrhée peut se produire lors de la prise d'antibiotiques, y compris avec GAMOFLO 200

mg, méme plusieurs semaines aprés la fin du traitement. Si la diarrhée devient sévére ou persiste,

ou si vous remarquez la présence de sang ou de mucus dans vos selles, arrétez immédiatement

de prendre GAMOFLO 200 mg, car votre vie pourrait &étre mise en danger. Ne prenez pas de

médicaments destinés a bloquer ou ralentir le transit intestinal et contactez votre médecin.

* GAMOFLO 200 mg, peut provoquer des troubles hépatiques. Si vous remarquez le moindre

symptéme de type perte d'appétit, ictere (jaunisse) (coloration jaune de la peau et des yeux), urines

foncées, démangeaisons ou sensibilité de I'estomac a la palpation, arrétez de prendre GAMOFLO

200 mg, et contactez immédiatement votre médecin.

« Si vous souffrez de myasthénie, et si survient une aggravation de votre maladie a type de faiblesse

des muscles respiratoires, arrétez GAMOFLO 200 mg, et contactez immédiatement votre médecin.
votre in si I'un des troubles suivants se produit pendant le

traltement par GAMOFLO 200 mg. Votre médecin déterminera si le traitement par GAMOFLO

200 mg, doit étre interrompu.

+ Si vous ressentez une douleur soudaine et intense au niveau de I'abdomen, de la poitrine ou

du dos, qui peut étre un symptéme d’un anévrisme et d’'une dissection aortiques : rendez-vous

immédiatement au service d’urgence d’un hépital. Votre risque peut étre augmenté si vous étes

traité avec des corticostéroides administrés par voie générale.

« Si vous ressentez soudainement un essoufflement, en particulier lorsque vous vous allongez sur

votre lit, ou si vous remarquez un gonflement de vos chevilles, de vos pieds ou de votre abdomen,

ou I'apparition de palpitations cardiaques (sensation de battements du cceur rapides ou irréguliers);

« Prévenez le médecin ou le laboratoire d'analyses que vous prenez GAMOFLO 200 mg, si vous

devez subir un prélévement de sang ou d'urines.

+ GAMOFLO 200 mg, peut diminuer le taux de vos globules blancs dans le sang et réduire votre

reswstance aux infections. Si vous présentez une infection accompagnée de symptomes tels

qu'une fievre et une détérioration importante de votre état général, ou une fiévre accompagnée

de symptémes d'infection locale tels que des douleurs dans la gorge/le pharynx/la bouche ou des

problémes urinaires, vous devez consulter imnmédiatement votre médecin. Une analyse de sang sera

effectuée afin de rechercher une éventuelle diminution du taux de certains globules blancs. Il est

important d'indiquer & votre médecin que vous prenez ce médicament.

« Si votre vision s'altére ou si vous observez des troubles de la vision, prévenez votre médecin et

consultez immédiatement un ophtalmologiste.

« Prévenez votre médecin si vous ou un membre de votre famille étes atteint d'un déficit en glucose-

6-phosphate déshydrogénase (G6PD), car vous pourriez alors risquer de présenter une anémie

avec l'ofloxacine.

« Votre peau devient plus sensible au soleil et aux rayons ultraviolets (UV) lorsque vous prenez

GAMOFLO 200 mg. Pendant votre traitement et dans les 48 heures suivant l'arrét de votre

traitement, évitez toute exposition prolongée au soleil ou aux rayons UV artificiels comme ceux des

cabines de bronzage.

Si vous avez des questions sur les situations décrites ci-dessus, parlez-en a votre médecin ou a

votre pharmacien avant de prendre GAMOFLO 200 mg.

Autres médicaments et GAMOFLO 200 mg, comprimé pelliculé sécable

Informez votre médecin ou pharmacien si vous prenez, avez récemment pris ou pourriez prendre

tout autre médicament.

GAMOFLO 200 mg, peut avoir une incidence sur l'effet de certains médicaments, et certains

médicaments peuvent influer sur I'effet de GAMOFLO 200 mg.

Prévenez votre médecin si vous prenez les médicaments ci-dessous listés car cela peut avoir une

incidence sur la survenue d'effets indésirables :

« des corticoides (utilisés contre I'inflammation). Vous pouvez étre plus exposé a une inflammation

et/ou une rupture des tendons; + des anticoagulants oraux (destinés a fluidifier le sang). Vous

pouvez étre sujet a des saignements. Votre médecin vous fera faire des controles sanguins pour

vérifier votre coagulation; « de la théophylline (utilisée dans des problémes respiratoires). Vous

pouvez étre sujet & convulser si vous prenez GAMOFLO 200 mg; « des anti-inflammatoires non

stéroidiens (utilisés contre l'inflammation et la douleur) tels que I'aspirine, I'ibuproféne, le fenbuféne,

le kétoproféne, I'indométacine. Vous pouvez étre sujet & convulser si vous prenez GAMOFLO

200 mg; « des médicaments qui peuvent modifier le rythme cardiaque tels que des médicaments

qui appartiennent au groupe des anti-arythmiques (par exemple, la quinidine, I'hydroquinidine, le

disopyramide, I'amiodarone, le sotalol, le dofétilide, I'ibutilide), des anti-dépresseurs tricycliques,

certains antibiotiques (apparlenant a la famille des macrolldes) ou certains antipsychotiques; * du

probénécide (utilisé dans la goutte), la cimétidine (utilisée dans les ulcéres de l'estomac et les

brilures de I'cesophage), du furosémide (pour augmenter la production d'urine) ou du méthotrexate

(utilisé notamment dans certains cancers). Si vous avez des problémes rénaux, votre médecin devra

ajuster les doses.

Prévenez votre médecin si vous prenez : * du mycophénolate mofétil (utilisé pour prévenir le

rejet d'organe) car ce médicament risque d'étre moins efficace; + du glibenclamide (utilisé pour

traiter le diabéte).

Ne prenez pas GAMOFLO 200 mg, au méme moment que les médicaments listés ci-dessous car

ils peuvent affecter I'effet de GAMOFLO 200 mg : médicaments contenant du fer (contre I'anémie),

du zinc, anti-acides contenant du magnésium ou de I'aluminium (contre I'acidité et les brllures

d'estomac), sucralfate (utilisé dans les ulcéres de I'estomac), strontium (utilisé dans le traitement de

I'ostéoporose) : a prendre a distance d' GAMOFLO 200 mg (plus de 2 heures).

Interactions avec les tests de laboratoire

Tests urinaires sur les opiacés (utilisés contre la douleur) : GAMOFLO 200 mg, peut donner des

résultats faussement positifs lors la recherche d'opiacés dans les urines. Si un test urinaire est

effectué, prévenez le médecin que vous prenez GAMOFLO 200 mg.

Tests sur la tuberculose : la prise de GAMOFLO 200 mg, peut rendre faussement négatifs des

résultats de tests de laboratoire concernant la recherche de la bactérie responsable de la

tuberculose.

Grossesse et allaitement

Si vous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pensez étre enceinte ou planifiez une grossesse,

demandez conseil a votre médecin ou pharmacien avant de prendre ce médicament.

GAMOFLO 200 mg, ne doit pas étre utilisé au cours de la grossesse. Si vous découvrez que vous

étes enceinte pendant le traitement, consultez rapidement votre médecin, lui seul pourra adapter le

traitement & votre état.

L'administration de ce médicament fait contre-indiquer I'allaitement, en raison du passage du produit

dans le lait maternel.

Demandez conseil & votre médecin ou a votre pharmacien avant de prendre tout médicament.

Sportifs

Attention au risque de tendinite si vous avez une activité sportive intense.

Conduite de véhicules et utilisation de machines

En raison du risque de troubles neurologiques, avec notamment la survenue de vertiges, de

somnolence, de troubles de la vue, vous devez étre attentif a votre propre réaction au traitement

avant de vous livrer a des occupations nécessitant une certaine vigilance, telles que la conduite d'un

véhicule ou ['utilisation d'une machine.

GAMOFLO 200 mg, comprimé pelliculé sécable contient du lactose.

3. COMMENT PRENDRE GAMOFLO 200 mg, comprimé pelliculé sécable ?

\;otrelmé_decin vous expliquera exactement quelle dose de GAMOFLO 200 mg vous devez prendre.

osologie

Chez l'adulte : La posologie usuelle est de 400 mg/jour en 2 prises (1 comprimé dosé a 200 mg matin

et soir). Dans certaines infections bronchiques, la posologie est de 400 mg/jour en une seule prise,

soit 2 comprimés dosés a 200 mg en une seule fois.

Votre médecin peut dans certains cas prescrire une posologie plus importante selon la sévérité

de l'infection.

La posologie pourra étre adaptée chez I'insuffisant rénal ou chez l'insuffisant hépatique.

Dans le cadre de traitements exceptionnels chez I'enfant et chez 'adolescent (dose exprimée selon

le poids corporel de I'enfant) : A titre indicatif, la posologie est de 10 a 15 mg/kg/jour en deux prises

quotidiennes, sans dépasser 400 mg/jour en deux prises.

Mode et voie d'administration

Voie orale. Avaler les comprimés avec un peu d'eau.

Les comprimés sont a prendre & jeun ou au milieu du repas. Ne pas prendre GAMOFLO 200 mg en

méme temps que des médicaments antiacides (voir rubrique « Autres médicaments et GAMOFLO

200 mg, comprimé pelliculé sécable »).

Frequence d'administration

142 prises par jour. Si votre médecin vous a recommandé de prendre GAMOFLO 200 mg en une

seule prise par jour, il est préférable de prendre la prise le matin.

Durée du traitement

Pour étre efficace, cet antibiotique doit étre utilisé régulierement aux doses prescrites et aussi

longtemps que votre médecin vous I'aura conseillé.

La disparition de la fievre ou de tout autre symptéme, ne signifie pas que vous étes completement

guéri(e). L'éventuelle impression de fatigue n'est pas due au traitement antibiotique mais a I'infection

elle-méme. Le fait de réduire ou de suspendre votre traitement serait sans effet sur cette impression

et retarderait votre guérison.

Si vous avez pris plus de GAMOFLO 200 mg, comprimé pelliculé sécable que vous n’auriez

da

g

Consultez immédiatement votre médecin ou votre pharmacien. Une surveillance et un traitement
peuvent vous étre proposés.

Si vous oubliez de prendre GAMOFLO 200 mg, comprimé pelliculé sécable

Ne prenez pas de dose double pour compenser la dose que vous avez oublié de prendre.

Si vous avez d’autres questions sur ['utilisation de ce médicament, demandez plus d’informations a
votre médecin ou a votre pharmacien.

4. QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, ce médicament peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne
surviennent pas systématiquement chez tout le monde.

Si vous ressentez un des effets indésirables comme grave ou si vous présentez des effets
indésirables non mentionnés dans cette notice, veuillez en informer votre médecin ou votre
pharmacien.

Effets indésirables peu fréquents (entre 1 et 10 personnes sur 1 000 peuvent présenter les
effets suivants) :

« Infections dues & un champignon, a des germes résistants aux antibiotiques. Agitation, troubles
du sommeil, difficulté a dormir. Sensations de vertiges, maux de téte. Irritation des yeux. Vertiges.
Toux, rhinopharyngite. Douleurs au ventre, diarrhée, nausées, vomissements. Démangeaisons,
éruption cutanée.

Effets indésirables rares (entre 1 et 10 personnes sur 10 000 peuvent présenter les effets suivants) :
« Réactions allergiques séveres (réactions anaphylactiques ou anaphylactoides, gonflement de la
peau). Perte d'appétit. Troubles psychiatriques [par exemple impressions visuelles ou auditives non
réelles (hallucinations, paranoia), une modification de votre opinion ou de vos pens s (réactions
psychotiques) avec un risque de pensées suicidaires ou de passage a I'acte], anxiété, confusion,
cauchemars, dépression. Somnolence, sensation de picotements ou de fourmillements, 'troubles du
godat, perturballon de l'odorat. Troubles de la vue. Baisse de la tension artérielle. Ry!hme cardiaque
rapide. Difficultés respiratoires, géne respiratoire. Inflammation de I'intestin, parfois avec du sang,
Elévation du taux d'enzymes mesurant le fonctionnement du foie, augmentation de la quantité de
bilirubine (différentes substances présentes dans le sang). Urticaire (éruption cutanée identique
a celle provoquée par la piqare d'ortie), bouffées de chaleur, transpiration excessive, éruption
sur la peau avec du pus. Inflammation des tendons. Augmentation de la créatininémie (mesure
du fonctionnement du rein). Baisse du taux de sucre dans le sang entrainant un coma (coma
hypoglycémique). Ceci est important pour les personnes diabétiques. Troubles de la mémoire.
Effets indésirables trés rares (moins de 1 personne sur 10 000 peut présenter les effets suivants) :
*Diminution du nombre des globules rouges ou de certains globules blancs (anémie, leucopénie),
concentration élevée des éosinophiles (une sorte de globules blancs), diminution des cellules
présentes dans le sang servant & la coagulation sanguine (plaquettes). Réactions allergiques
séveres (chocs anaphylactiques ou anaphylactoides [brusque gonflement du visage et du cou
avec des difficultés respiratoires pouvant mettre la vie du patient en danger]. Atteintes des nerfs
des membres qui peuvent occasionner des troubles moteurs ou sensitifs (faiblesse musculaire,
douleurs, brdlures, picotements, engourdissement), convulsions, troubles neurologiques a type
de tremblements au repos, de rigidit¢ et de mouvements lents, troubles pour coordonner les
mouvements. Siflements ou bourdonnements dans l'oreille, perte de I'audition. Diarrhée sévere,
persistante. Jaunisse. Réactions cutanées pouvant étre sévéres avec des bulles, réactions cutanées
lors d'une exposition au soleil ou aux UV, éruption due au médicament, « bleus » ou petites taches
rouges sur la peau, inflammation des vaisseaux pouvant conduire exceptionnellement a une atteinte
grave de la peau. Douleurs articulaires, douleurs musculaires, rupture des tendons (par exemple du
tendon d'Achille) qui peut survenir dans les 2 jours aprés le début du traitement et qui peut atteindre
les deux cotés du corps. Défaillance du fonctionnement du rein.

Fréquence indéterminée (ne peut étre estimée sur la base des données disponibles)

« Chute importante du nombre de certains globules blancs. Insuffisance de la moelle. Diminution
ou augmentation du taux de sucre dans le sang généralement chez les patients diabétiques traités
par des anti-diabétiques. Nervosité, troubles psychiatriques et dépression pouvant mettre la vie
du patient en danger avec idées ou actes suicidaires. Tremblement, mouvements incontrélables
(dyskinésie), absence de golt (agueusie), évanouissement (syncope). Difficultés auditives.
Rythme cardiaque anormalement rapide, rythme cardiaque irrégulier pouvant mettre en jeu le
pronostic vital (appelé « allongement de l'intervalle QT » qui s'observe sur I'ECG, enregistrement
électrique du cceur). Allergie au niveau des poumons, difficultés respiratoires séveres. Difficulté
pour digérer (dyspepsie), ﬂatulence, constipation, inflammation du pancréas (pancréatite). Atteinte
du foie pouvant étre sévére. Eruptions cutanées (syndrome de Stevens-Johnson, syndrome de
Lyell. Rougeur cutanée avec desquamation importante (dermatite exfoliative). Inflammation de I'ceil
(uvéite). Atteinte grave des muscles, faiblesse des muscles, déchirure des muscles, rupture des
muscles, rupture de ligament, maladie touchant les articulations et provoquant des douleurs avec
gonflement et déformation (arthrite). Aggravation de myasthénie (maladie neuromusculaire). Atteinte
des reins. Crises de porphyries chez les patients atteints de cette maladie héréditaire. Augmentation
modérée de certaines enzymes du foie (transaminases), exceptionnellement hépatite. Fatigue,
fievre, douleur (incluant douleur du dos, de la poitrine et des extrémités). Maux de téte persistants
avec ou sans trouble de la vision (hypertension intracranienne bénigne). De trés rares cas d'effets
indésirables persistants (durant plusieurs mois ou années) ou permanents. Des cas d'élargissement
et d'affaiblissement de la paroi aortique ou de déchirure de la paroi aortique (anévrismes et
dissections), qui peut se rompre et mettre en jeu le pronostic vital, ainsi que des cas de fuite de
valves cardiaques ont été signalés chez des patients recevant des fluoroquinolones.

Déclaration des effets secondaires

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en & votre médecin ou votre pharmacien.
Ceci s'applique aussi a tout effet indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice.
Vous pouvez également déclarer les effets indésirables directement au centre national de
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pharmacovigilance - Site web : www.pharmacovigilance.rns.tn ou directement au fabricant de ce

médicament via I'adresse mail : pharmacovigilance@pharmaghreb.com

En signalant les effets indésirables, vous contribuez & fournir davantage d'informations sur la

sécurité du médicament.

5. COMMENT CONSERVER GAMOFLO 200 mg, comprimé pelliculé sécable ?

Tenir hors de la portée et de la vue des enfants.

N'utilisez pas ce médicament apres la date de péremption indiquée sur 'emballage apres EXP. La

date de péremption fait référence au dernier jour de ce mois.

Pas de précautions particuliéres de conservation pour ce médicament.

Ne jetez aucun médicament au tout-a-I'égout ou avec les ordures ménageéres.

Ces mesures contribueront a protéger I'environnement.

6. CONTENU DE L’EMBALLAGE ET AUTRES INFORMATIONS

Ce que contient GAMOFLO 200 mg, comprimé pelliculé sécable

« La substance active est :

Ofloxacine.

« Les autres composants sont :

Noyau : amidon de mais, lactose monohydraté, povidone 25, crospovidone, poloxamer 188, stéarate

de magnésium, talc.

Enrobage : hypromellose, macrogol 6000, talc, dioxyde de titane

Qu’est-ce que GAMOFLO 200 mg, comprimé p sécable et

extérieur

Ce médicament se présente sous forme de comprimé pelliculé sécable.

Boite de 10 ou 14 comprimés.

Liste |

AMM N° : 901 358 1 : Gamoflo 200 mg, boite de 10 comprimés pelliculés sécables.
901 358 2 : Gamoflo 200 mg, boite de 14 comprimés pelliculés sécables.

200,000 mg

..g.s.p. un comprimé
de |

CECI EST UN MEDICAMENT
- Un médicament n’est pas un produit comme les autres.
- Un médicament est un produit qui agit sur votre santé et sa consommation non conforme
aux prescriptions n'est pas sans risque.
R i I"ord: de votre médecin et le mode d’emploi qu’il vous

conseils de votre pharmacien.
cin et votre pharmacien connaissent le médicament, ainsi que ses contre-

indications.
- Ne pas arréter de votre propre initiative un traitement prescrit.
le trai

- Ne pas ou sans avis médical.
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GAMOFLO® 200 mg

Ofloxacin
scored film-coated tablet

1. WHAT IS GAMOFLO 200 mg, scored film-coated tablet AND WHAT IT IS USED FOR?

Pharmacotherapeutic group: Fluoroquinolones - ATC code: JO1MAO1.

GAMOFLO is an antibiotic of the quinolone family, of the fluoroquinolone group. The active

substance is ofloxacin. It works by killing bacteria responsible for infections. It is active only on

certain strains of bacteria.

GAMOFLO 200 mg is indicated for the treatment of the following bacterial infections.

Particular attention should be paid to available information on bacterial resistance to ofloxacin before

initiating treatment. Official recommendations for the appropriate use of antibacterials should be

considered.

In adults:

« Acute pyelonephritis and complicated urinary tract infections.

« Prostatitis of bacterial origin, orchi-epididymitis.

« Pelvic inflammatory disease, in combination with other antibiotics.

o Acute uncomplicated cystitis. o Urethritis. o Osteoarticular infections. o Complicated skin and soft

gssuehinfections, o Acute exacerbation of chronic obstructive pulmonary disease, including chronic
ronchitis.

Special situations

Inhalation of anthrax (coal): post-exposure prophylaxis and curative treatment.

During the treatment of Pseudomonas aeruginosa and Staphylococcus aureus infections, the

emergence of resistant mutants has been described and may justify the combination of another

antibiotic.

Microbiological monitoring for such resistance should be considered, particularly in the event of

suspected failure.

The use of ofloxacin in serious infections, in particular bacteremic Pseudomonas aeruginosa and

Acinetobacter, is not recommended.

2. WHAT SHOULD YOU KNOW BEFORE TAKING GAMOFLO 200 mg, scored film-coated

tablet?

If your doctor has told you that you have an intolerance to certain sugars, contact him before taking

this medicine.

Considering the risk of tendinitis with this medication, tell your doctor:

« if you are taking corticosteroids for a long time as they may increase the risk of tendinitis and

tendon rupture with the concomitant intake of GAMOFLO,

« if you have an intense sports activil
« and/or if you have ever had tendinitis.

Never take GAMOFLO 200 mg, scored film-coated tablet:

« if you are allergic to ofloxacin, other quinolones or any of the other ingredients of this medicine.
Signs of an allergic reaction may include skin rash, difficulty in breathing or swallowing, swelling of
the lips, face, throat or tongue;

« if you suffer from epilepsy;

« if you have ever had tendon problems with antibiotics from the same family as GAMOFLO 200 mg;
« if you are a growing child or adolescent ;

« if you are pregnant or breastfeeding.

Warnings and Precautions

Talk to your doctor or pharmacist before taking GAMOFLO 200 mg, scored film-coated tablet.

In ch:/dren and adolescents

GAM 200 mg can be used in children from the age of 6 years. Taking tablets is not
recommended for children aged less than 6 years old (because it can cause a pulmonary aspiration)
and in adolescents, exceptionally, under the supervision of a specialist, to treat certain severe
bacterial infections which could not be treated by other antibiotics.

Before taking GAMOFLO 200 mg, scored film-coated tablet:

You should not take fluoroquinolone/quinolone antibiotics, including ofloxacin, if you have had a
serious side effect in the past when taking a quinolone or fluoroquinolone. If this is the case, you
should inform your doctor as soon as possible.

Tell your doctor or pharmacist if:

* You are taking corticosteroids; * You have ever had tendinitis; « You have ever had kidney
problems, as your treatment may need to be adjusted; * You have had a transplant; « You have liver
problems; + You have or have ever had neurological problems including seizures, or psychiatric
problems; « You suffer from myasthenia gravis (a rare condition which causes muscle weakness) as
this medicine may make your condition worse;

« you have a heart problem: caution is advised while taking a medicine such as ofloxacin, if you were
born or have a family history of QT interval prolongation (seen on ECG, electrical recordlng of the
heart) or if you have an imbalance of electrolytes (especially low levels of potassium or magnesium
in the blood), a very slow heartbeat (bradycardia), a weak heart (heart failure), a history of heart
attack heart attack (myocardial infarction), or if you are a woman or an elderly person or if you are
taking medicines which may cause certain abnormal changes in the ECG;

* You have been diagnosed with an enlargement or “bulge” of a large blood vessel (aortic aneurysm
or peripheral aneurysm of a large vessel); * You have ever had a previous episode of aortic
dissection (a tear in the aortic wall); + You have been diagnosed with leaky heart valves (heart valve
regurgitation); + You have a family history of aortic aneurysm, aortic dissection or congenital heart
valve disease, or have other risk factors or predisposing conditions, eg connective tissue disorders
such as Marfan syndrome or Ehlers syndrome -Danlos, Turner's syndrome, Sjégren's syndrome (an
inflammatory autoimmune disease), or vascular disorders like Takayasu's arteritis, giant cell arteritis
(or Horton's disease), Behcet's disease, high blood pressure or known atherosclerosis, rheumatoid
arthritis (a disease of the joints) or endocarditis (an infection of the heart); « You have diabetes
insofar as you are taking concomitant anti-diabetic treatment (by mouth or by injection of insulin)
because of an increase or decrease in glycemia (blood sugar level), in particular hypoglycaemic
comas , have already been observed in patients generally treated with anti-diabetics; « You or a
member of your family have glucose-6-phosphate dehydrogenase deficiency as you may be at risk
of serious blood problems (destruction of red blood cells) when you take this medicine. « The use of
this medication is not recommended in patients with galactose intolerance, Lapp lactase deficiency
or glucose or galactose malabsorption syndrome (rare hereditary diseases).

While taking GAMOFLO 200 mg, scored film-coated tablet:

Stop taking GAMOFLO 200mg film-coated tablets and seek medical attention immediately if
you notice any of the following serious side effects - you may need urgent medical treatment:
« Severe and sudden allergic reaction (anaphylactic reaction/shock). From the first dose, there is a
risk of occurrence of a severe allergic reaction, which may be manifested by the following symptoms:
tightness in the chest, dizziness, nausea or fainting, or dizziness when standing up. If these
symptoms occur, stop taking GAMOFLO 200 mg as your life could be in danger, and contact your
doctor immediately.

« Appearance of blisters with detachment of the skin, particularly around the mouth, eyes or genitals,
which can quickly spread to the whole body and put your life in danger (Stevens-Johnson syndrome,
Lyell syndrome). Tell your doctor immediately if reactions occur in the skin or mucous membranes.
+ Decrease in glycaemia (blood sugar level). This decrease has been reported more frequently in
the elderly, generally in diabetic patients. Falling blood sugar levels can lead to a coma
(hypoglycemic coma). Another antibacterial treatment should be considered.

« Serious, long-lasting, disabling and potentially irreversible side effects.

FIuoroquinolone/quinolone antibacterial drugs, including this drug, have been associated with very
rare but serious side effects, some of which may be persistent (lasting months or years), disabling,
or potentially irreversible. These include pain in the tendons, muscles and joints of the upper and
lower limbs, difficulty walking, abnormal sensations such as tingling, tingling, tickling, numbness or
burning sensation (paresthesias), sensory disturbances including sight, taste, smell and hearing
disturbances, depression, memory impairment, intense fatigue and severe sleep disturbances.

If you experience any of these side effects after taking this medicine, contact your doctor
immediately before continuing treatment. You will decide with your doctor whether to continue your
treatment, also considering the use of an antibiotic from another family.

« Pain and swelling in the joints and inflammation or rupture of the tendons may occur in rare cases.
The risk is greater if you are elderly (over 60 years old), have had an organ transplant, have kidney
problems or are taking corticosteroids. Tendon inflammation and ruptures can occur within the first
48 hours of treatment and up to several months after stopping treatment with ofloxacin. At the first
sign of tendon pain or inflammation (for example in the ankle, wrist, elbow, shoulder or knee), stop
taking this medicine, contact your doctor and start the affected limb at rest. Avoid unnecessary effort
as this could increase the risk of tendon rupture. Be careful when resuming walking if you have been
bedridden for a few days due to the risk of tendon rupture. Antibiotics from the quinolone family, of
which GAMOFLO 200 mg is a part, should no longer be prescribed to you.

More specifically in children, the risk of occurrence of inflammation of the joints must be closely
monitored. If joint pain occurs in children during treatment with ofloxacin, the treatment should be
dlscqnt&nued and the affected joint rested. Tell your doctor immediately, specialist advice should be
required.

« If you suffer from epilepsy, you should not take this medicine. If you suffer from another
neurological disease, neurological side effects (seizures) may occur. If they occur, stop GAMOFLO
200 mg and contact your doctor immediately.

« Psychiatric reactions may occur with GAMOFLO 200 mg. If you suffer from depression or
psychosis, your symptoms may worsen during treatment with GAMOFLO 200 mg. In these cases,
stop GAMOFLO 200 mg and contact your doctor immediately.

« In rare cases, symptoms of nerve damage (neuropathy) such as pain, burning, tingling, numbness
and/or muscle weakness may occur, particularly in the feet and legs or hands and arms. In this case,
stop taking this medicine and tell your doctor immediately to prevent progression to a potentially
irreversible condition.

« Diarrhea may occur when taking antibiotics, including GAMOFLO 200 mg, even several weeks
after the end of treatment. If the diarrhea becomes severe or persists, or if you notice the presence
of blood or mucus in your stools, stop taking GAMOFLO 200 mg immediately, as your life could be
in danger. Do not take medication intended to block or slow intestinal transit and contact your doctor.
+ GAMOFLO 200 mg may cause liver problems. If you notice any symptoms such as loss of appetite,
jaundice (yellow coloration of the skin and eyes), dark urine, itching or stomach tenderness on
palpation, stop taking GAMOFLO 200 mg and contact your doctor immediately.

« If you suffer from myasthenia gravis, and if your disease worsens, such as weakness of the
respiratory muscles, stop GAMOFLO 200 mg and contact your doctor immediately.

Tell your doctor immediately if any of the following conditions occur during treatment with
GAMOFLO 200 mg scored film-coated tablets. Your doctor will determine whether treatment
with GAMOFLO 200 mg scored film-coated tablet should be interrupted.

+ If you have sudden, severe pain in your abdomen, chest, or back, which may be a symptom of an
aortic aneurysm and dissection: go to a h . Your risk may be
increased if you are treated with systemically admlnlstered " corticosteroids.

« If you suddenly experience shortness of breath, especially when lying on your bed, or if you notice
swelling in your ankles, feet or abdomen, or the onset of heart palpitations (sensation of rapid
heartbeat or irregular);

« Tell the doctor or the analysis laboratory that you are taking GAMOFLO 200 mg if you need to have
a blood or urine sample taken.

* GAMOFLO 200 mg can lower the level of your white blood cells in the blood and reduce your
resistance to infections. If you have an infection with symptoms such as fever and a significant
deterioration in your general condition, or fever with symptoms of local infection such as pain in the
throat/pharynx/mouth or urinary problems, you should consult your doctor immediately. A blood test
will be done to look for a possible decrease in the level of certain white blood cells. It is important to
tell your doctor that you are taking this medication.

« If your vision deteriorates or if you notice any visual disturbances, tell your doctor and consult an
ophthalmologist immediately.

« Tell your doctor if you or a member of your family have glucose-6-phosphate dehydrogenase
(G6PD) deficiency, as you may be at risk of developing anemia with ofloxacin.

= Your skin becomes more sensitive to the sun and to ultraviolet (UV) rays when you take GAMOFLO
200 mg. During your treatment and for 48 hours after stopping your treatment, avoid prolonged
exposure to the sun or artificial UV rays such as those from tanning booths.

If you have any questions about the situations described above, talk to your doctor or pharmacist
before taking GAMOFLO 200 mg.

Other medicines and GAMOFLO 200 mg, scored film-coated tablet

Telg‘ypur doctor or pharmacist if you are taking, have recently taken or might take any other
medicines.

GAMOFLO 200 mg may affect the effect of some medicines, and some medicines may affect the
effect of GAMOFLO 200 mg.

Tfefll your doctor if you are taking the medicines listed below as this may affect the occurrence of side
effects:

- Corticosteroids (used against inflammation). You may be at increased risk of tendon inflammation
and/or rupture, « Oral anticoagulants (to thin the blood). You may be prone to bleeding. Your
doctor will have you do blood tests to check your coagulation, « Theophylline (used in respiratory
problems). You may be subject to convulsions if you take GAMOFLO 200 mg, « Non-steroidal anti-
inflammatory medecines (used for inflammation and pain) such as aspirin, ibuprofen, fenbufen,
ketoprofen, indomethacin. You may be subject to convulsions if you take GAMOFLO 200 mg,
+ Medicines that can change heart rhythm such as medicines that belong to the group of anti-
arrhythmics (eg quinidine, hydroquinidine, disopyramide, amiodarone, sotalol, dofetilide, ibutilide),
tricyclic antidepressants, certain antibiotics (belonging to the macrolide family) or certain
antipsychotics, « Probenecid (used in gout), cimetidine (used in stomach ulcers and heartburn),
furosemide (to increase urine production) or methotrexate (used in particular in certain cancers ).
If you have kidney problems, your doctor will need to adjust the doses.

Tell your doctor if you are taking: « Mycophenolate mofetil (used to prevent organ rejection) as this
medicine may be less effective; » Glibenclamide (used to treat diabetes).

Do not take GAMOFLO 200 mg at the same time as the medicines listed below as they may affect
the effect of GAMOFLO 200 mg : medicines containing iron (against anaemia), zinc, antacids
containing magnesium or aluminum (against acidity and heartburn), sucralfate (used in stomach
ulcers), strontium (used in the treatment of osteoporosis): to be taken away from GAMOFLO 200 mg
(more than 2 hours).

Interactions with laboratory tests

Urine tests on opiates (used against pain): GAMOFLO 200 mg may give false positive results when
looking for opiates in the urine. If a urine test is performed, tell the doctor that you are taking
GAMOFLO 200 mg.

Tuberculosis tests: taking GAMOFLO 200 mg, may give false negative results of laboratory tests
concerning the search for the bacterium responsible for tuberculosis.

Pregnancy and breastfeeding

If you are pregnant or breast-feeding, think you may be pregnant or plan to become pregnant, ask
your doctor or pharmacist for advice before taking this medicine.

GAMOFLO 200 mg, should not be used during pregnancy. If you discover that you are pregnant
during treatment, quickly consult your doctor, only he can adapt the treatment to your condition.
The administration of this medication contraindicates breastfeeding, due to the passage of the
product into breast milk.

Ask your doctor or pharmacist for advice before taking any medicine.

Athletes

Beware of the risk of tendinitis if you have an intense sporting activity.

Driving and using machines

Due to the risk of neurological disorders, including the onset of dizziness, drowsiness, visual
disturbances, you should be aware of your own reaction to treatment before engaging in activities
requiring mental alertness, such as driving a vehicle or operating a machine.

GAMOFLO 200 mg, scored film-coated tablet contains lactose.

3. HOW TO TAKE GAMOFLO 200 mg, scored film-coated tablet?

Your doctor will explain to you exactly what dose of GAMOFLO 200 mg you should take.

Dosage

In_adults : The usual dosage is 400 mg/day in 2 doses (1 tablet dosed of 200 mg morning and
evening). In certain bronchial infections, the dosage is 400 mg/day in a single dose, i.e. 2 tablets
dosed at 200 mg at once.

Your doctor may, in some cases, prescribe a higher dosage depending on the severity of the
infection.

The dosage may be adapted in renal insufficiency or in hepatic insufficiency.

As part of exceptional treatments in children and adolescents (dose expressed according to the
body weight of the child) : As an indication, the dosage is 10 to 15 mg/kg/day in two daily doses,
without exceeding 400 mg/day in two doses.

Route of administration

Oral route. Swallow the tablets with some water.

The tablets are to be taken on an empty stomach or in the middle of a meal. Do not take GAMOFLO
200 mg at the same time as antacid medicines (see section “Other medicines and GAMOFLO
200 mg scored film-coated tablet”).

Frequency of administration

1 to 2 doses per day. If your doctor has recommended that you take GAMOFLO 200 mg once a day,
it is best to take it in the morning.

Duration of treatment

To be effective, this antibiotic must be used regularly at the prescribed doses and for as long as your
doctor has advised.

The disappearance of fever or any other symptom does not mean that you are completely cured.
The possible feeling of fatigue is not due to the antibiotic treatment but to the infection itself.
Reducing or suspending your treatment would have no effect on this impression and would delay
your recovery.

If you have taken more GAMOFLO 200 mg scored film-coated tablet than you should
Consult your doctor or pharmacist immediately. You may be offered monitoring and treatment.

If you forget to take GAMOFLO 200 mg, scored film-coated tablet

Do not take a double dose to make up for the dose you forgot to take.

If you have any further questions on the use of this medicine, ask your doctor or pharmacist.

4. WHAT ARE THE POSSIBLE SIDE EFFECTS?

Like all medicines, this medicine can cause side effects, although not everyone gets them.

If you consider any of the side effects to be serious or if you notice any side effects not listed in this
leaflet, please inform your doctor or pharmacist.

Uncommon side effects (between 1 and 10 in 1,000 people may experience the following):
Infections caused by a fungus, germs resistant to antibiotics. Restlessness, trouble sleeping,
difficulty sleeping. Feelings of dizziness, headaches. Eye irritation. Dizziness. Cough,
rhinopharyngitis. Stomach pain, diarrhea, nausea, vomiting. Itching, skin rash.

Rare side effects (between 1 and 10 in 10,000 people may experience the following effects):
« Severe allergic reactions (anaphylactic or anaphylactoid reactions, swelling of the skin). Loss of
appetite. Psychiatric disorders [e.g. unreal visual or auditory impressions (hallucinations, paranoia),
change in your opinion or thoughts (psychotic reactions) with a risk of suicidal thoughts or acting
out], anxiety, confusion, nightmares, depression. Drowsiness, tingling or prickling sensation, taste
disturbances, smell disturbance. Visual disturbances. Decreased blood pressure. Rapid heart rate.
Breathing difficulties. Inflammation of the intestines, sometimes with blood. Increase in the level of
enzymes measuring the functioning of the liver, increase in the amount of bilirubin (different
substances present in the blood). Hives (skin rash similar to that caused by nettle stings), hot
flashes, excessive sweating, rash on the skin with pus. Inflammation of the tendons. Increased
creatinine levels (a measure of kidney function). Decreased blood sugar levels leading to coma
(hypoglycemic coma). This is important for people with diabetes. Memory problems.

Very rare side effects (less than 1 in 10,000 people may experience the following):

« Decrease in the number of red blood cells or certain white blood cells (anemia, leucopenia), high
concentration of eosinophils (a type of white blood cell), decrease in the cells present in the blood
used for blood clotting (platelets). Severe allergic reactions (anaphylactic or anaphylactoid shocks
[sudden swelling of the face and neck with breathing difficulties which can be life-threatening]. Nerve
damage in the limbs which can cause motor or sensory disorders (muscle weakness, pain, burning,
tingling, numbness), convulsions, neurological disorders such as tremors at rest, rigidity and slow
movements, disorders in coordinating movements. Whistling or ringing in the ear, hearing loss.
Severe, persistent diarrhea. Jaundice. Skin reactions which may be severe with blisters, skin
reactions during exposure to the sun or UV rays, rash due to the medicine, “bruises” or small red
spots on the skin, inflammation of the vessels which can exceptionally lead to severe skin damage.
Joint pain, muscle pain, rupture of tendons (eg Achilles tendon) which may occur within 2 days after
starting treatment and which may affect both sides of the body. Failure of kidney function.
Frequency not known (cannot be estimated from the available data)

« Significant drop in the number of certain white blood cells. Marrow failure. Decrease or increase in
blood sugar levels generally in diabetic patients treated with anti-diabetics. Nervousness, psychiatric
disorders and depression which may be life-threatening with suicidal thoughts or acts. Trembling,
uncontrollable movements (dyskinesia), absence of taste (ageusia), fainting (syncope). Hearing
difficulties. Abnormally fast heartbeat, irregular heartbeat which can be life-threatening (called
“prolongation of the QT interval” which is seen on the ECG, electrical recording of the heart). Allergy
in the lungs, severe breathing difficulties. Difficulty in digesting (dyspepsia), flatulence, constipation,
inflammation of the pancreas (pancreatitis). Liver damage which may be severe. Skin rashes
(Stevens-Johnson syndrome, Lyell syndrome. Skin redness with significant desquamation
(exfoliative dermatitis). Inflammation of the eye (uveitis). Severe muscle damage, muscle weakness,
muscle tearing, muscle rupture, ligament rupture, joint disease causing pain with swelling and
deformity (arthritis). Worsening of myasthenia (neuromuscular disease). Kidneys damage. Porphyria
attacks in patients with this hereditary disease. Moderate increase in certain liver enzymes
(transaminases), exceptionally hepatitis. Fatigue, fever, pain (including pain in the back, chest and
extremities). Persistent headaches with or without blurred vision (benign intracranial hypertension).
Very rare cases of persistent (lasting several months or years) or permanent side effects, such as
inflamed tendons, ruptured tendons, joint pain, pain in the limbs, difficulty walking, abnormal
sensations tingling, tingling, tickling, burning sensation, numbness or pain (neuropathy), depression,
fatigue, trouble sleeping, memory problems, as well as problems with hearing, sight, taste and smell,
have been associated with the administration of quinolone and fluoroquinolone antibiotics,
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sometimes independently of pre-existing risk factors. Cases of enlargement and weakening of the
aortic wall or tearing of the aortic wall (aneurysms and dissections), which can rupture and be life-
threatening, as well as cases of leaking heart valves have been reported reported in patients
receiving fluoroquinolones.
Reporting side effects
If you experience any side effects, talk to your doctor or pharmacist. This also applies to any adverse
reaction not mentioned in this leaflet. You can also report adverse reactions directly to the National
Pharmacovigilance Center - Website: www.pharmacovigilance.rns.tn or directly to the manufacturer
of this medicine via the email address: pharmacovigilance@pharmaghreb.com
By reporting adverse events, you help providing more information about the safety of the drug.
5. HOW TO STORE GAMOFLO 200 mg, scored film-coated tablet?
Keep out of the reach and sight of children.
Do not use this medicine after the expiration date indicated on the package after EXP. The expiration
date refers to the last day of that month.
There are no special storage precautions for this medicine.
Do not dispose of any medicine via wastewater or household waste.These measures will help
protect the environment.
6. PACKAGE CONTENTS AND OTHER INFORMATION
What GAMOFLO 200 mg contains, scored film-coated tablet
« The active substance is:
OfloXaCiN. ......cvvvvieeiiccciice e
« The other components are:
Core: corn starch, lactose monohydrate, povidone 25, crospovidone, poloxamer 188, magnesium
stearate, talc.
Coating: hypromellose, macrogol 6000, talc, titanium dioXide ............ccccccviicreinnnns q.s.p. a tablet.
What GAMOFLO 200 mg looks like and contents of the pack
This medication is in the form of a scored film-coated tablet.
Box of 10 or 14 tablets.
List 1
MA N°: 901 358 1: Gamoflo 200 mg, box of 10 scored film-coated tablets.

901 358 2: Gamoflo 200 mg, box of 14 scored film-coated tablets.

200,000 mg

THIS IS A DRUG

- Adrug is a product not like other products.

- Adrug is a product that acts on your health. Its consumption not in compliance with
prescriptions isn't without risk.

- Strictly respect your doctor’s prescription and recommended instructions for use.

- Follow your chemist’s advice.

- Your doctor and your chemist know the drug and its contra-indications.

- Do not stop treatment on your own initiative during the prescribed period.

- Do not increase or begin again the treatment without asking your doctor’s advice.

Version N° 5/ANT30041-E

KEEP THE DRUG OUT
OF THE REACH OF CHILDREN
CJ PHARMAGHREB Laboratories
armaghreb 39 entrepreneurs street - BP 7-1080 Cedex TUNIS - TUNISIA
""" Tel. : (+216) 71 94 03 00 - Fax : (+216) 71 94 03 09
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