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Ulotka dofaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Uwagal! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

OFTAQU X"

5 mg/ml, krople do oczu, roztwér

Levofloxacinum

09.01.2019 12:08:45

Nalezy zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.
+ W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzic innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
« Jesliu pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedziec o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki:

(o to jest lek Oftaquix i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oftaquix
Jak stosowac lek Oftaquix

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Oftaquix

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Oftaquix i w jakim celu sie go stosuje

Substancja czynng leku Oftaquix jest lewofloksacyna. Lewofloksacyna jest syntetycznym
antybiotykiem fluorochinolonowym. Dziata bakteriobdjczo na niektdre rodzaje bakterii, ktére moga
wywotywac zakazenia.

Lewofloksacyna w postaci kropli do oczu jest stosowana u dzieci w wieku powyzej 1 roku i dorostych
w leczeniu zakazen bakteryjnych obejmujacych przednia powierzchnie oka.

2. Informacje waine przed zastosowaniem leku Oftaquix

Kiedy nie stosowac leku Oftaquix:
Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwosc) na lewofloksacyne lub na jakikolwiek
antybiotyk fluorochinolonowy, lub ktdrykolwiek z pozostatych skfadnikow leku.
Jesli pacjent ma mniej niz 1 rok.

« Jedlipacjentka jest w ciazy lub karmi piersia.

Kiedy zachowac szczegdlng ostroznosc stosujac lek Oftaquix

Jesli podczas leczenia pacjent zaobserwuje nasilanie sie objawéw ocznych lub jesli po pewnym
okresie leczenia ustalonym przez lekarza nie beda widoczne oznaki powrotu do zdrowia, nalezy
niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

Leku Oftaquix nie wolno wstrzykiwa¢ podspojéwkowo ani podawac bezposrednio do przedniej
komory oka.

Podczas ogdlnego podawania lekéw z grupy fluorochinolonw obserwowano reakje nadwrazliwosci,
nawet po podaniu pojedynczej dawki. W przypadku wystapienia reakji alergicznej na lewofloksacyne,
nalezy przerwac stosowanie leku Oftaquix i jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem.

Stosowanie zinnymi lekami

Nalezy powiedziec lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane s bez recepty. W szczegdlnosci nalezy powiedziec lekarzowi lub farmaceucie o stosowaniu
jakichkolwiek innych kropli lub masci do oczu przed rozpoczeciem stosowania leku Oftaquix.

Jesli pacjent stosuje inne krople do oczu, nalezy odczekac co najmniej 15 minut pomiedzy podaniem
leku Oftaquix i innych kropli do oczu.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku powinna
poradzic sie lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku Oftaquix u kobiet w ciazy i karmigcych piersia jest przeciwwskazane.

Prowadzenie pojazdéw i obstuga maszyn

Jeslikrople do oczu spowoduja wystapienie zamazanego widzenia, pacjent przed przystapieniem do
prowadzenia pojazdéw mechanicznych lub obstugiwania urzadzeri mechanicznych w ruchu, powinien
odczekac do odzyskania petnej ostrosci widzenia.

Wazne informacje o niektdrych sktadnikach leku Oftaquix

Lek Oftaquix zawiera chlorek benzalkoniowy (Srodek konserwujacy), ktory moze powodowac
podraznienie oka.

Nalezy unikac kontaktu leku z miekkimi soczewkami kontaktowymi.

Nalezy usunac soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekac co najmniej 15 minut przed
ponownym zatozeniem.

Substancja zmienia zabarwienie soczewek kontaktowych.

Nie wolno nosi¢ zadnych rodzajéw soczewek kontaktowych w trakcie zakazenia oka.

3. Jak stosowac lek Oftaquix

Lek Oftaquix nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac sie z lekarzem.

Zwykle stosuje sie jedng lub dwie krople do worka spojéwkowego zakazonego oka lub oczu co dwie
godziny (do osmiu razy na dobe) z wyjatkiem godzin snu, przez pierwsze dwa dni, a nastepnie cztery
razy na dobe przez nastepne trzy dni.

Zwykle leczenie trwa piec dni, ale czasami stosuje sie dtuzsze cykle leczenia. Lekarz poinformuje
pacjenta, jak dtugo nalezy stosowac krople.

Jesli pagjent stosuje jakikolwiek inny lek do oczu, nalezy odczeka¢ co najmniej 15 minut pomiedzy
podaniem réznych rodzajéw kropli do oczu.

Przed podaniem kropli:
Jesli to mozliwe, nalezy poprosi¢ inng osobe o wkroplenie kropli. Przed podaniem kropli pacjentowi
nalezy poprosic te osoby o przeczytanie niniejszej instrukgji przy pacjencie.

1) Umycrece.
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2) Otworzy¢ butelke. Zachowac szczegdlng ostroznosc, aby nie dotykac koricowka
zakraplacza do powieki lub otaczajacych okolic lub jakiejkolwiek innej powierzchni.
Jesli to sie zdarzy przypadkowo, nalezy powiedziec o tym lekarzowi lub farmaceucie,
aby méc otrzymac czysta butelke.
0dchylic gtowe do tytu w pozycji siedzacej lub lezac na plecach.

“

3)  Zblizy¢ koricéwke butelki do oka, nie dotykajac go.

Pt~

4)  Pociagna¢ powieke dolng ku dotowi i spojrzec w gore.

N\

5) Nacisnac nieco butelke, umozliwiajac spadniecie jednej kropli do przestrzeni pomiedzy powieka
dolng a okiem.

N
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Po podaniu leku zaleca sie ucisna¢ wewnetrzny kacik oka palcem wskazujacym lub zamknac oczy na
3 minuty. Zapobiega to przenikaniu leku przez kanalik fzowy do nosa lub gardta i zwigksza ilos¢ leku,
ktory pozostaje w oku i dziata miejscowo.

6) Jesli konieczne jest podanie dodatkowej kropli, a takze gdy leczenie obejmuje oboje oczu,
powtdrzy¢ czynnosci opisane w krokach od 3 do 6.

Po uzyciu ponownie starannie zamknac zakraplacz kapturkiem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Oftaquix: przeptukac oko (oczy) czysta woda
i poinformowac lekarza lub farmaceute.

Pominiecie zastosowania leku Oftaquix: niezwlocznie po przypomnieniu zastosowac kolejng
dawke. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki leku.

Przypadkowe potkniecie kropli do oczu

llos¢ lewofloksacyny zawarta w butelce jest zbyt mata, aby mogta spowodowac dziatania
niepozadane. Jednak w przypadku watpliwosci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, ktry
zaleci niezbedne srodki.

4. Motzliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Jesli u pacjenta wystapi jakiekolwiek ciezkie lub diugotrwate dziatanie niepozadane,
nalezy przerwac stosowanie leku Oftaquix i zasiegna¢ pilnie porady lekarza.

Istnieje mozliwo$¢ wystapienia reakgji alergicznej na lek Oftaquix juz po jednej dawce. W takiej
sytuacji moze wystapic zaczerwienienie lub swedzenie oczu badz obrzek powiek. Jesli do tego
dojdzie, nalezy przerwac stosowanie leku Oftaquix i niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

Dziatania niepozadane moga wystapi¢ z nastepujaca czestoscia:

Bardzo czesto: u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw

(zesto: u mniej niz 1 na 10, ale wiecej niz 1 na 100 pacjentéw

Niezbyt czesto: u mniej niz 1 na 100, ale wigcej niz 1 na 1000 pacjentéw
Rzadko: u mniej niz 1 na 1000, ale wiecej niz 1 na 10 000 pacjentéw
Bardzo rzadko: u mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw.

(zesto: uczucie pieczenia oka, pogorszenie widzenia lub sluzowa wydzielina w worku spojéwkowym.

Niezbyt czesto: zmatowienie powiek, obrzek spojéwek, odczyn brodawkowaty spojowek, obrzek
powiek, dyskomfort w oku, swiad oka, b6l oka, przekrwienie spojéwek, odczyn grudkowy spojowek,
uczucie suchosci oczu, rumien powieki i Swiattowstret, pieczenie powiek, zaschniety osad na
brzegach powiek, fzawienie, bol gtowy, niezyt nosa.

Rzadko: nalez3 reakcje alergiczne nie dotyczace oczu, w tym wysypka skora.

Bardzo rzadko: obrzek krtani, ciezkie reakcje uczuleniowe, takie jak nagta dusznosc i ucisk w klatce
piersiowej, obrzek powiek, twarzy lub ust.
Ponadto moga wystapi¢ nudnosci.

Jesliu pacjenta pojawi sie ktérekolwiek z dziatari niepozadanych z nagtym poczatkiem lub szybko
nasilajace sie, leczenie nalezy przerwac i niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem lub szpitalnym
oddziatem ratunkowym.

Lgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatart Produktow Leczniczych Urzedu Rejestradji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobéjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzieki zgtaszaniu dziatari niepozadanych mozna bedzie zgromadzic wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Oftaquix

Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac butelke szczelnie zamknieta.

Nie wolno stosowac leku Oftaquix po uptywie terminu waznosci. Termin waznosci oznacza ostatni
dziert podanego miesigca.

Lek Oftaquix zachowuje trwatosc przez 4 tygodnie po pierwszym otwarciu butelki.
Niezuzyty lek nalezy zwréci¢ do apteki w celu bezpiecznej utylizagi.

Lekéw nie nalezy wyrzucac do kanalizaji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute jak usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic
Srodowisko.

6. Zawartosc¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Oftaquix

Substancja czynna leku jest lewofloksacyna 5 mg/ml. Jedna butelka leku Oftaquix zawiera
5ml roztworu.

Pozostate sktadniki leku to: chlorek benzalkoniowy, chlorek sodu, kwas solny, rozciericzony,
wodorotlenek sodu, rozcieficzony, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Oftaquix i co zawiera opakowanie
Krople do oczu, roztwér w pojemniku o pojemnosci 5 ml w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrécic sie do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera réwnolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Butgarii, kraju eksportu:
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finlandia

Wytworca:
Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finlandia

Importer réwnolegty:
InPharm Sp.z 0.0.

ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Przepakowano w:

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chetmzyriska 249

04-458 Warszawa

Numer pozwolenia w Butgarii, kraju eksportu: 20040266
Numer pozwolenia na import réwnolegty: 403/15

Data zatwierdzenia ulotki: 11.12.2018

Oftaquix jest zastrzezonym znakiem towarowym DAIICHI SANKYO COMPANY, LIMITED.
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