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GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

TARIVID® 200 mg Filmtabletten
TARIVID® 400 mg Filmtabletten
TARIVID® 200 mg L.V. Infusionslésung

Ofloxacin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der

Anwendung dieses Arzneimittels beginnen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals
lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

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

- Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte lhren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist TARIVID und woflr wird es angewendet?

Was missen Sie vor der Anwendung von TARIVID beachten?
Wie ist TARIVID anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist TARIVID aufzubewahren?

Weitere Informationen

ouhswNPE

1. WASIST TARIVID UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

TARIVID ist zur Behandlung von Infektionen bestimmt, die durch Ofloxacin-empfindliche
Erreger hervorgerufen werden:
¢ Infektionen der Nieren und/oder der Harnwege,
¢ Infektionen der Geschlechtsorgane, einschlief3lich Gonorrhd,
¢ Infektionen des Magen-Darm-Traktes, Blutvergiftung, Infektionen der Bauchhéhle und des
kleinen Beckens,
e Infektionen der Luftwege, vor allem, wenn sie durch schwer behandelbare Keime
hervorgerufen sind.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON TARIVID BEACHTEN?

TARIVID darf nicht angewendet werden
- wenn Sie tberempfidlich (allergisch) gegen Ofloxacin, verwandte Verbindungen
(Chinolone) oder einen der sonstigen Bestandteile von TARIVID sind.
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wenn Sie an Epilepsie oder an Erkrankungen des Schadels oder des Hirns leiden.

bei Kindern und Jugendlichen in der Wachstumsphase.

bei Patienten, die bereits an Sehnenstdrungen (zum Beispiel Sehnenentziindung) bei
einer Behandlung mit einem Antibiotikum aus der Chinolon-Klasse gelitten haben. Bei der
Behandlung mit TARIVID besteht ein Risiko auf Sehnenprobleme, einschliellich eines
Sehnenrisses.

wahrend der Schwangerschaft und der Stillzeit.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von TARIVID ist erforderlich

Falls eine ernsthafte allergische Reaktion bei Ihnen eintritt, missen Sie die Anwendung
von TARIVID sofort beenden und einen Arzt zu Rate ziehen, da Sie eine
entsprechende Behandlung bendtigen.

Wahrend der Behandlung mit TARIVID ist eine Aussetzung gegenuber starkem UV-
Licht (H6hensonne, Sonnenbank und starkes Sonnenlicht) zu vermeiden.

TARIVID kann in seltenen Fallen Schmerzen und Entziindung von Sehnen
hervorrufen, vor allem bei alteren Patienten und bei Patienten, die Corticosteroide
(Cortison und verwandte Arzneimittel) einnehmen. Wenn Sie Schmerzen haben, vor
allem an der Achillessehne (in Hohe des Kndchels), ist die Behandlung mit TARIVID
sofort abzubrechen, und der behandelnde Arzt ist zu konsultieren, um eine geeignete
Behandlung einzuleiten.

Wenn Sie nach Anwendung von verwandten Arzneimitteln (Chinolone) an schweren
Nebenwirkungen gelitten haben, ist das Risiko grof3er, dass bei Ihnen auch bei
Anwendung von TARIVID diese Nebenwirkungen auftreten.

Der Arzt muss informiert werden, wenn Sie an einer eingeschrankten Nierenfunktion
leiden. In diesem Fall wird die Dosis angepasst.

Informieren Sie sofort Ihren Arzt Uber jeden schweren, anhaltenden und/oder blutigen
Durchfall, der wahrend oder nach der Behandlung mit TARIVID auftritt. Ein solcher
Durchfall kann auf eine schwere Darmentzindung (pseudomembrandse Colitis)
hinweisen, die nach einer Behandlung mit Antibiotika auftreten kann. Moglicherweise
muss die Behandlung mit TARIVID abgebrochen werden, und eine spezifische
Behandlung muss eingeleitet werden.

Die Einnahme von Antibiotika kann, vor allem wenn sie Uber einen langeren Zeitraum
erfolgt, zur Entwicklung von resistenten Mikroorganismen, wie Pilze, fihren. Der
Patient muss daher regelmafig untersucht werden. Beim Auftreten von diese
Infektionen mussen geeignete MaRnahmen getroffen werden.

TARIVID ist bei Patienten, die zu Konvulsionen neigen, mit grof3ter Vorsicht
anzuwenden (siehe “Bei Anwendung von TARIVID mit anderen ArzneimitteIn”). Bei
Krampfen missen Sie die Anwendung von TARIVID sofort beenden und einen Arzt zu
Rate ziehen.

Die Infusion von TARIVID 1.V. Lésung muss langsam erfolgen.

Wenn Sie an Diabetes (Zuckerkrankheit) leiden und dafiir Arzneimittel einnehmen,
mussen Sie extra beobachtet werden, da TARIVID einen Einfluss auf Ihren
Blutzuckerspiegel haben kann.

Bestimmte Nervenkrankheiten (sensorische oder sensorimotorische Neuropathie) kénnen
bei Anwendung von TARIVID auftreten. In diesem Fall muss die Anwendung von diesem
Arzneimittel abgebrochen werden.

Eine Abweichung des Elektrokardiogramms (Verlangerung des QT-Intervalls) ist in sehr
seltenen Fallen bei Anwendung dieses Arzneimittels moglich. Bei alteren Patienten, bei
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Patienten mit einem unausgeglichenen Salzhaushalt (z. B. Hypokaliamie,
Hypomagnesiamie), bei Patienten mit Herzabweichungen (kongenitales Long-QT-
Syndrom, Herzinsuffizienz, Herzinfarkt, Brachykardie), die gleichzeitig Arzneimittel
anwenden, die einen Einfluss auf das Elektrokardiogramm (Verlangerung des QT-
Intervalls) haben, ist besondere Vorsicht geboten.

- Bei einer bestimmten Abweichung des Zuckerstoffwechsels (Glucose-6-Phosphat-
Dehydrogenase-Mangel) ist ein Risiko auf eine hamolytische Reaktion mdglich (Zerfall
der roten Blutkérperchen).

- Wenn Sie in der Vergangenheit psychische Stérungen hatten oder an einer
psychiatrischen Krankheit leiden, ist bei der Anwendung von TARIVID Vorsicht
geboten. TARIVID kann namlich psychische Reaktionen hervorrufen, unter anderem
Selbstmordgedanken.

- Wenn Sie eine eingeschrankte Leberfunktion haben, ist bei der Anwendung von
TARIVID Vorsicht geboten, da TARIVID unter Umsténden sehr ernsthafte
Leberschéden verursachen kann. Sobald Sie Anzeichen flr einen Leberschaden
feststellen (beispielsweise Appetitlosigkeit, Gelbsucht, dunkler Urin, Juckreiz,
Schmerzen oder Uberempfindlichkeit in der Bauchgegend) miissen Sie Ihrem Arzt dies
sofort melden.

- Wenn Sie zudem bestimmte Arzneimittel nehmen, die eine verminderte Blutgerinnung
zur Folge haben (z. B. Warfarin), mussen Sie regelmaf3ig Ihre Blutgerinnungswerte
feststellen lassen.

- Wenn Sie an Myasthenia gravis (einer seltenen Muskelerkrankung) leiden, ist bei der
Anwendung von TARIVID Vorsicht geboten.

Bei Anwendung von TARIVID mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden bzw. vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn es sich um nicht
verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

TARIVID Filmtabletten:

TARIVID kann, wie die anderen Fluorochinolone, Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln
haben. Arzneimittel gegen Magensaure (Antazida auf Basis von Magnesium oder Aluminium),
Eisen- oder Zinkpréaparate, Sucralfat und Tabletten auf Basis von Didanosin missen
mindestens 2 Stunden vor oder nach der Einnahme von TARIVID eingenommen werden, da
die Aufnahme beeinflusst werden kann.

TARIVID L6sungen zur intravenésen Anwendung:
Wenn blutdrucksenkende Arzneimittel oder Barbiturate gleichzeitig angewendet werden, kann
eine plotzliche Blutdrucksenkung auftreten.

Die Losungen von TARIVID zur intravendsen Anwendung mit anderen Arzneimitteln in
derselben Infusion nicht mischen. TARIVID ist nicht kompatibel mit Heparin.

Beide Formen

Bei gleichzeitiger Anwendung von TARIVID und bestimmten Arzneimitteln gegen Thrombose
(Cumarin-Derivate), Arzneimitteln gegen Diabetes (Glibenclamid) und bestimmten Arzneimitteln
gegen Asthma (zum Beispiel Aminophyllin und Theophyllin) ist Vorsicht geboten, da ein Einfluss
nicht auszuschlief3en ist.
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Das Risiko auf Konvulsionen scheint sich zu vergro3ern, wenn Arzneimittel wie TARIVID
zusammen mit Arzneimitteln eingenommen werden, die das Risiko auf Konvulsionen erhdhen,
wie Theophyllin oder nicht-steroidale Antirheumatika. Falls ein Anfall auftritt, miissen Sie Ihren
Arzt verstandigen.

Wenn eine hohe Dosis TARIVID mit Arzneimitteln zusammen angewendet wird, die auf
dieselbe Weise wie TARIVID ausgeschieden werden (z. B. Probenecid, Cimetidin, Furosemid,
Methotrexat), kann die Menge von TARIVID oder von diesen Arzneimitteln im Blut zu hoch
werden.

Bei gleichzeitiger Anwendung von TARIVID und Arzneimitteln, die einen Einfluss auf das
Elektrokardiogramm (Verlangerung des QT-Intervalls, wie Klasse IA- und IlI-Antiarrhythmika,
trizyklische Antidepressiva, Makrolide, antipsychotische Arzneimittel) haben, ist Vorsicht
erforderlich.

TARIVID kann auch einen Einfluss auf bestimmte Urintests haben (falsch-positive Opiat- und
Porphyrintests).

Bei Anwendung von TARIVID zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Der Konsum von Alkohol kann bestimmte Nebenwirkungen, wie Kopfschmerzen und
Schwindel, verstarken.

Schwangerschaft und Stillzeit
TARIVID darf nicht wahrend der Schwangerschaft oder der Stillzeit angewandt werden, weil es
Auswirkungen auf die Gelenke haben kann.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstuchtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Wenn bei Ihnen unerwiinschte Nebenwirkungen, wie zum Beispiel Kopfschmerzen und
Schwindel, auftreten, kann lhr Reaktionsvermégen dadurch beeinflusst werden. Grof3te Vorsicht
ist dann mit dem Fihren eines Fahrzeuges und der Bedienung von Maschinen geboten. Darum
sollten Sie auf diese Aktivitaten lieber verzichten. Der Konsum von Alkohol kann diese Gefahr
noch verstarken.

Wichtige Informationen Uber bestimmte sonstige Bestandteile von TARIVID

TARIVID Filmtabletten enthalten Lactose. Bitte wenden Sie TARIVID erst nach Riicksprache
mit lhrem Arzt an, wenn Ilhnen bekannt ist, dass Sie an einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.
3.  WIEIST TARIVID ANZUWENDEN?

Wenden Sie TARIVID immer genau nach Anweisung des Arztes an. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind. Die Ubliche Dosierung

betragt:

TARIVID Filmtabletten:
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Der Arzt entscheidet tUber die Dosierung je nach Art und Ort der Infektion. Die Dosierung von
TARIVID variiert normalerweise von 1 TARIVID 200 mg bis 1 TARIVID 400 mg pro Tag und bei
einigen Indikationen 2 TARIVID 200 mg pro Tag.

Bei Mukoviszidose kann der Arzt die Dosierung auf 2 TARIVID 400 mg pro Tag erhéhen.

Bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion betrégt die Startdosis 200, gefolgt von einer
Dosierung aus der unten stehenden Tabelle:

Creatinin-Clearance Serumcreatinin Dosierung

50 — 20 mI/Min. 1,5-5 mg/dl 100 - 200 mg/24 Std.
< 20 ml/Min. > 5 mg/dl 100 mg alle 24 Std.
Hamodialyse und peritoneale Dialyse 100 mg alle 24 Std.

Dosierung bei eingeschrankter Leberfunktion

Bei Patienten mit einer stark eingeschrankten Leberfunktion, wie im Falle einer Leberzirrhose
mit Aszites, kann die Ausscheidung von Ofloxacin vermindert sein. In diesem Fall darf die
maximale Tagesdosis nicht mehr als 400 mg betragen.

Die Dauer der Behandlung wird vom Arzt festgesetzt und betragt im Allgemeinen 3 - 10 Tage.
Bei unkomplizierter Gonorrhd ist eine einmalige Behandlung mit 400 mg TARIVID ausreichend.
Die Anweisungen des Arztes in Bezug auf die Dosierung und die Dauer der Behandlung
mussen genau befolgt werden, auch wenn die Symptome der Infektion bereits
verschwunden sind.

TARIVID Infusionslésung:

Zur Infusion werden folgende Dosierungen angewendet: im Allgemeinen 2 TARIVID 200 mg;
bei Infektionen der unteren Harnwege: 1 TARIVID 100 mg bis 2 TARIVID 100 mg pro Tag.
Wenn sich der Zustand des Patienten gebessert hat, kann man auf dieselbe Dosis TARIVID
Tabletten tbergehen.

Verabreichungsart und Verabreichungsweqg

TARIVID Filmtabletten:

Die Tabletten miissen unzerkaut mit etwas Flussigkeit eingenommen werden.

TARIVID kann sowohl auf niichternen Magen als auch zu einer Mahlzeit eingenommen werden.

TARIVID Infusionslésung:

Die Infusionsgeschwindigkeit betragt 200 mg/30 Minuten.

TARIVID 1.V. kann mit folgenden Infusionsflissigkeiten gemischt werden: physiologische
Kochsalzlésung, Ringerldsung, 5 %ige Fructoseltsung, 5 %ige Glucoseltsung.

Wenn Sie eine gréRere Menge von TARIVID angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine grolRere Menge von TARAVID angewendet haben, nehmen Sie Kontakt mit
Ihrem Arzt, Apotheker oder mit der Giftnotrufzentrale (070 / 245 245) auf.

Die wichtigsten Beschwerden, die nach einer Uberdosis TARIVID erwartet werden kdnnen, sind
hauptsachlich Wirkungen auf das Nervensystem, wie Verwirrtheit, Schwindel, herabgesetztes
Bewusstsein und eine Neigung zum Auftreten von Konvulsionen sowie Wirkungen auf den
Magen-Darm-Kanal, wie Ubelkeit und eine Lasion der Schleimhaute des Magens.
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Ziel der Behandlung ist die Aufrechterhaltung der eventuell gestorten vitalen Funktionen.

Bei Uberdosierung muss ein EKG durchgefiihrt werden und muss das nicht resorbierte
Arzneimittel entfernet werden, zum Beispiel durch eine Magensptilung, durch die Verabreichung
von adsorbierenden Substanzen und Natriumsulfat, mdglichst innerhalb 30 Minuten.
Arzneimittel gegen Magensaure werden empfohlen, um die Schleimhaute des Magens zu
schitzen.

Ein spezifisches Gegenmittel ist nicht bekannt. Da Ofloxacin jedoch tber die Nieren
ausgeschieden wird, kann bereits aufgenommenes Produkt durch forcierte Diurese entfernt
werden.

Hamodialyse und Peritonealdialyse sind sinnlos.

Wenn Sie die Anwendung von TARIVID vergessen haben
Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Anwendung von TARIVID abbrechen

Sie mussen immer die komplette Behandlung durchfihren, wie von lhrem Arzt verordnet.
Falls nicht alle Bakterien abgetétet sind, kdnnen die Symptome wieder auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren Arzt
oder Apotheker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann TARIVID Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Die Nebenwirkungen werden nachfolgend mit einer Schatzung der Haufigkeit ihres
Auftretens aufgefiihrt. Diese Haufigkeit wird wie folgt definiert:

Haufig: Nebenwirkungen, die bei 1 bis 10 von 100 Patienten auftreten kénnen

Gelegentlich: Nebenwirkungen, die bei weniger als 1 von 100 Patienten auftreten kdnnen

Selten: Nebenwirkungen, die bei weniger als 1 von 1000 Patienten auftreten kdnnen

Sehr selten:  Nebenwirkungen, die bei weniger als 1 von 10 000 Patienten auftreten
konnen

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht abschétzbar.

Infektionen
Gelegentlich: Schimmelpilzinfektionen und Entwicklung von resistenten Keimen.

Erkrankungen des Blutes

Sehr selten: Senkung der Zahl der roten Blutzellen (Blutarmut) eventuell als Folge
des Zerfalls von roten Blutzellen, Senkung der Zahl der weil3en
Blutzellen (Leukopenie), Anstieg der Zahl der eosinophilen weil3en
Blutzellen (Eosinophilie), Senkung der Zahl der Blutplattchen
(Thrombozytopenie).
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Nicht bekannt: starke Senkung der Zahl der wei3en Blutzellen (Agranulozytose),
Senkung von allen Arten von Blutzellen, Unterdriickung des
Knochenmarks.

Erkrankungen des Immunsystems

Selten: allgemeine allergische Reaktionen, die mit Symptomen, wie
Aufschwellung des Gesichts, der Zunge und der Kehle verbunden
sind, die zu Atmungsschwierigkeiten, Verengung der Luftrohre fithren

kénnen.
Sehr selten: anaphylaktischer Schock (pl6tzlicher Abfall des Blutdruckes)
Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen
Selten: Anorexie (Appetitmangel)
Nicht bekannt: zu niedriger Blutzuckerspiegel bei Diabetespatienten

Psychiatrische Erkrankungen

Gelegentlich: Erregung, Schlafstérungen, Schlaflosigkeit
Selten: Halluzinationen, Angst, Verwirrtheit, Albtraume, Depression
Nicht bekannt: psychotische Erkrankungen und Depression mit Selbstmordgedanken

und -versuche.

Erkrankungen des Nervensystems

Gelegentlich: Schwindel, Kopfschmerzen

Selten: Schlafrigkeit, Kribbeln, Stérungen des Geschmacks- und
Geruchssinnes (die zum Verlust des Geschmacks- und
Geruchssinnes fuhren kdnnen).

Sehr selten: Erkrankungen des Empfindungs- und motorischen Nerven,
Konvulsionen, Bewegungsstorungen.

Augenerkrankungen
Selten: Reizung der Augen
Sehr selten: Sehstdrungen

Erkrankungen des Ohrs und des Labyrinths

Gelegentlich: Schwindel

Sehr selten: Ohrensausen, Gehorverlust

Herzerkrankungen

Selten: Beschleunigung der Herzfrequenz.

Nicht bekannt: Herzrhythmusstérungen (ventrikulare Arrhythmie, Torsades de

pointes), Abweichungen im Elektrokardiogramm (QT-Verlangerung)

GefaRerkrankungen

Haufig: Venenentzindung (nur bei den injizierbaren Formen)

Selten: niedriger Blutdruck

Nicht bekannt: Ein zu langsamer Herzschlag und ein Abfall des Blutdruckes kénnen
wahrend einer Infusion auftreten. In seltenen Fallen kann der

Gebrauchsinformation 7/10

Approved 01/09/2010
Basis: CSP SE/H/PSUR/0041/001 27/05/10



TARIVID-pil-de-approved-comm-010910 01/09/2010

Blutdruckabfall schwerwiegend sein. Falls ein Blutdruckabfall
vermutet wird, muss die Infusion abgebrochen werden.

Erkrankungen der Atemwege

Gelegentlich: Husten, Entziindung der Nasen- und Kehlhéhle
Selten: Kurzatmigkeit, Krampf der Luftrohrenaste
Nicht bekannt: allergische Lungenentziindung, schwere Kurzatmigkeit

Erkrankungen des Gastrointestinaltrakts

Gelegentlich: Bauchschmerzen, Durchfall, Ubelkeit, Erbrechen.
Selten: Darmentziindung, die in Einzelfallen blutig sein kann.
Nicht bekannt: pseudomembrangdse Colitis (siehe auch “Besondere Vorsicht bei der

Anwendung von TARIVID ist erforderlich”).

Leber- und Gallenerkrankungen

Selten: Anstieg des Serumbilirubins, Anstieg der Leberenzyme.
Sehr selten: Gelbsucht.
Nicht bekannt: Leberentziindung (in manchen Fallen schwerwiegend).

Erkrankungen der Haut

Gelegentlich: Juckreiz, Hautausschlag

Selten: Nesselsucht, Blasen, tbermé&Riges Schwitzen, Hautausschlag mit
Pickeln

Sehr selten: vielférmige Rétung der Haut, toxische Hautnekrolyse,

Lichtiberempfindlichkeit, medikamentdser Hautausschlag,
punktférmige Blutungen, Entziindung der Blutgefalie, die
ausnahmsweise zum Absterben der Haut flihren kann.

Nicht bekannt: schwere allergische Reaktionen der Haut und der Schleimhaute mit
Blasenbildung (Syndrom von Stevens-Johnson), plotzlicher
allgemeiner Hautausschlag mit Pusteln.

Skelettmuskulatur- und Bindegewebserkrankungen

Selten: Entziindung der Sehnen (Tendinitis) (siehe “Besondere Vorsicht bei
der Anwendung von TARIVID ist erforderlich”).
Sehr selten: Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen.

Sehnenriss (zum Beispiel der Achillessehne). Wie mit anderen
Fluorochinolonen kann diese Nebenwirkung innerhalb 48 Stunden
nach der Behandlung und an beiden Seiten auftreten.

Nicht bekannt: Muskelreaktionen mit Lasionen der Muskelzellen (Rhabdomyolyse).
Muskelschwéache, die bei Patienten mit Myasthenia gravis (eine
seltene Krankheit des Nervensystems) besonders schwerwiegend
sein kann - Muskelriss.
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Erkrankungen der Nieren und Harnwege

Selten: Anstieg des Creatinins im Blut
Sehr selten: plotzliche Niereninsuffizienz
Nicht bekannt: plétzliche Nierenentziindung

Kongenitale, familiare und genetische Erkrankungen
Nicht bekannt: Krise bei Porphyriepatienten (Stérung bei der Produktion des roten
Blutfarbstoffes).

Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort
Haufig: Reaktion an der Injektionsstelle sowie Schmerzen und Rétung

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind.

5.  WIEIST TARIVID AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.

TARIVID 200-400 mg Filmtabletten:
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

TARIVID 200 mg 1.V.:
Nicht Gber 25 °C lagern. Vor Licht geschitzt aufbewahren.
Angebrochene Durchstechflaschen sind so schnell wie méglich aufzubrauchen.

Sie durfen TARIVID nach dem auf dem Etikett und der Packung nach EXP. angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
Monats.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
Ihren Apotheker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr bendétigen.
Diese MalRnahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was TARIVID enthalt

Der Wirkstoff ist Ofloxacin:

TARIVID 200 mg Filmtabletten: 200 mg Ofloxacin pro Tablette

TARIVID 400 mg Filmtabletten: 400 mg Ofloxacin pro Tablette

TARIVID 200 mg 1.V.: 220 mg Ofloxacinhydrochlorid (entsprechend 200 mg Ofloxacin) in
100 ml.

Die sonstigen Bestandteile sind:
TARIVID 200 mg Filmtabletten
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Tablettenkern: Carmellose - Hydroxypropylcellulose — Lactose-Monohydrat — Magnesium-
stearat — Maisstarke.

Umhillung: Hypromellose - Macrogol 8000 - Talk — Titandioxid.

TARIVID 400 mg Filmtabletten

Tablettenkern: Natriumcarboxymethylstéarke A - Hydroxypropylcellulose — wasserfreie Lactose -
Magnesiumstearat — Maisstarke.

Umhillung: gelbes Eisenoxid - Hypromellose - Macrogol 8000 - Talk — Titandioxid.

TARIVID 200 mg I.V. Infusionsldsung

Natriumchlorid — konzentrierte Salzsaure — Wasser fir Injektionszwecke.

Wie TARIVID aussieht und Inhalt der Packung

TARIVID 200 mg, Filmtabletten: Packung zu 10 weil3en, teilbaren Filmtabletten in
Blisterpackung.

Blister “EINHEITSDOSIS” (fir Krankenhéusern).

TARIVID 400 mg, Filmtabletten: Packung zu 5 oder 10 hellgelben, teilbaren Filmtabletten in
Blisterpackung.

Blister “EINHEITSDOSIS” (fir Krankenhéusern).

TARIVID 200 mg I.V.: Packung zu 5 Durchstechflaschen a 100 ml (200 mg) zur intravendsen
Infusion (fur Krankenh&usern).

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:

Sanofi-aventis Belgium

Culliganlaan 1C

1831 Diegem

%2:02/710. 54.00

Fax : 02/710.54.09

e-mail : info.belgium@sanofi-aventis.com

Hersteller:

TARIVID Tabletten:

Erfa NV oder Sanofi Winthrop Industrie
BE - 1040 Brussel FR — 60205 Compiegne

TARIVID Infusionslésungen:
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
DE — 65926 Frankfurt a/M

Zulassungsnummern

TARIVID 200 mg Filmtabletten: BE138607
TARIVID 400 mg Filmtabletten: BE171351
TARIVID 200 mg I.V. Infusionslésung: BE156651

Abgabe: verschreibungspflichtig.

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im 09/2010
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