Oftaquix 5 mg/ml, krople do oczu, 5 ml

pharmaprofit.pl
Wyzynna, Lublin
516 633 159

Cena: 30,97 zt

Opis stownikowy

Postac Krople
Producent / SANTEN OY
Podmiot

Odpowiedzialny
Przechowywanie  Temperatura pokojowa

Rejestracja Lek na recepte

Opis produktu

Oftaquix, 5 mg/ml, krople do oczu, roztwaér
Levofloxacinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowad te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcié sie do lekarza lub farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby s3 takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Oftaquix i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oftaquix
3. Jak stosowac lek Oftaquix

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Oftaquix

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Oftaquix i w jakim celu sie go stosuje

Lewofloksacyna jest antybiotykiem z grupy nazywanej fluorochinolonami (czasem w skrécie nazywanych
chinolonami). Lek dziata poprzez zabijanie niektérych rodzajow bakterii, ktére moga wywotywac zakazenia.
Lewofloksacyna w postaci kropli do oczu jest stosowana u dzieci w wieku powyzej 1 roku, mtodziezy i
dorostych w leczeniu zakazen bakteryjnych obejmujgcych przednig powierzchnie oka.

Jednym z rodzajéw zakazenia w tej okolicy jest bakteryjne zapalenie spojowek, ktére jest zakazeniem
powtoki przedniej czesci oka (spojéwki).
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Nie zaleca sie stosowania leku Oftaquix u dzieci w wieku ponizej jednego roku.
Jesli po uptywie 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje sie gorzej, nalezy zwrdcic sie do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oftaquix

Kiedy nie stosowac leku Oftaquix:

- Jesli pacjent ma uczulenie na lewofloksacyne lub inne chinolony, lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6)

W przypadku watpliwosci nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Oftaquix nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceutg lub
pielegniarka

- jesli pojawig sie reakcje alergiczne nawet po zastosowaniu pojedynczej dawki, nalezy zaprzesta¢
stosowania leku

- jesli podczas leczenia pacjent zaobserwuje nasilanie sie objawdw dotyczacych oczu, powinien
niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem

- jesli po pewnym okresie leczenia ustalonym przez lekarza nie bedg widoczne oznaki powrotu do
zdrowia, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem

- z reguty nie wolno nosi¢ zadnego rodzaju soczewek kontaktowych podczas zakazenia oka.

- Oftaquix zawiera srodek konserwujgcy - benzalkoniowy chlorek, ktéry moze powodowac

podraznienie oka (dodatkowe informacje znajdujg sie ponizej).

Obrzek i zerwanie Sciegna wystepowaty u oséb przyjmujacych fluorochinolony drogg doustna

lub dozylng, szczegdlnie u starszych pacjentéw oraz pacjentéw leczonych jednoczesnie kortykosteroidami.
Nalezy przerwac leczenie produktem leczniczym Oftaquix, jesli wystapi bol lub obrzek $ciegna (zapalenie
$ciegna).

Dzieci i mtodziez

Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczgce stosowania leku sg takie same dla oséb dorostych,
miodziezy i dzieci w wieku jednego roku i powyzej.

Lek Oftaquix a inne leki

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowa¢. W szczegdlnosci nalezy powiedzie¢ 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 a podaniem innych kropli do oczu.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Oftaquix moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy tylko wtedy, gdy spodziewana korzy$¢ uzasadnia
potencjalne ryzyko dla ptodu.

Lewofloksacyna w bardzo matych ilo$ciach przenika do krwi i mleka kobiet, po zastosowaniu kropli do
oczu prawdopodobieristwo spowodowania przez nie szkody rozwijajgcemu sie dziecku jest bardzo mate.
Lekarz jest poinformowany o potencjalnym ryzyku i udzieli pacjentce porady, czy w takiej sytuacji
stosowac lek Oftaquix krople do oczu.

Lek Oftaquix moze by¢ stosowany w trakcie karmienia piersig tylko wtedy, gdy spodziewana korzysé
uzasadnia potencjalne ryzyko dla dziecka karmionego piersia.

Podczas stosowania leku Oftaquix zgodnie z zaleceniami, ptodno$¢ (zdolno$¢ do zajscia w cigze lub
sptodzenia dziecka) nie ulega zaburzeniu.

Prowadzenie pojazddw i obstuga maszyn

Lek Oftaquix wywiera nieistotny wptyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Jesli krople do oczu spowodujg wystgpienie zamazanego widzenia, pacjent przed przystgpieniem do
prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn, powinien odczeka¢ do odzyskania petnej ostrosci
widzenia.

Lek Oftaquix zawiera benzalkoniowy chlorek

Lek ten zawiera okoto 0,002 mg benzalkoniowego chlorku na krople, co odpowiada 0,05 mg/ml.
Benzalkoniowy chlorek moze by¢ absorbowany przez miekkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usung¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczeka¢ co najmniej 15 minut
przed ponownym zatozeniem.

Benzalkoniowy chlorek moze powodowadé takze podraznienie oczu, zwtaszcza u 0séb z zespotem suchego
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oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogéwki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie wystagpienia
nieprawidtowych odczué¢ w obrebie oka, ktucia lub bdlu oka po zastosowaniu leku, nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

3. Jak stosowac lek Oftaquix

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy
zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek Oftaquix krople do oczu przeznaczony jest do stosowania do oka i musi by¢ zastosowany na zewnetrzng
powierzchnie oka.

U pacjentéw w wieku powyzej jednego roku zalecana dawka wynosi:

DNI1-2

- jedna lub dwie krople do worka spojowkowego zainfekowanego oka (oczu) co dwie godziny

- maksymalnie osiem razy na dobe.

DNI 3—-5

- jedna lub dwie krople do worka spojéwkowego zainfekowanego oka (oczu)

- maksymalnie cztery razy na dobe.

U oséb w podesztym wieku modyfikacja zalecanej dawki nie jest konieczna.

Zwykle leczenie trwa pie¢ dni. Lekarz poinformuje pacjenta, jak dtugo nalezy stosowac krople.

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

Stosowanie u dzieci i mtodziezy

Nie ma koniecznosci modyfikacji dawki u dzieci po ukoriczeniu pierwszego roku zycia i mtodziezy. Nie
zaleca sie stosowania leku Oftaquix u dzieci przed ukonczeniem pierwszego roku zycia.

Przed podaniem kropli:

Jesli to mozliwe, nalezy poprosi¢ druga osobe o zakroplenie kropli. Przed podaniem kropli pacjentowi
nalezy poprosic te osoby o przeczytanie niniejszej instrukcji przy pacjencie.

1) Nalezy umy¢ rece.

2) Otworzy¢ butelke. Zachowaé szczegdlng ostroznosé, aby nie dotykac koricéwka zakraplacza do
powieki, otaczajgcych okolic oczu lub palcow.

3) Odchyli¢ gtowe do tytu, przytrzymac butelke

do goéry dnem nad okiem.

4) Pociggna¢ powieke dolng ku dotowi i

spojrze¢ w gore. Lekko nacisng¢ pojemnik

powodujgc wyptyniecie pojedynczej kropli

do przestrzeni pomiedzy powieka dolng a

okiem.

5) Zamkna¢ oko i przycisna¢ palcem jego

wewnetrzny kacik przez okoto jedng

minute. W ten sposéb mozna zapobiec

wyptynieciu kropli przez kanalik tzowy.

6) Wytrze¢ wszelki nadmiar roztworu ze skoéry wokét oczu.

7) Zatozy¢ korek i zamkna¢ butelke.

Jesli konieczne jest podanie dodatkowej kropli, a takze gdy leczenie obejmuje oboje oczu, powtérzyé
czynnosci opisane w krokach od 3do 7.

Leku Oftaquix krople do oczu, nie nalezy wstrzykiwa¢ do wewnetrznej czesci gatki oczne;j.
Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Oftaquix:

W przypadku zastosowania wiekszej dawki nalezy przeptukac oko (oczy) czystg wodg i poinformowac
lekarza lub farmaceute.

Pominiecie zastosowania leku Oftaquix:

W przypadku pominigcia zastosowania kropli do oczu, nalezy zastosowac kolejng dawke niezwtocznie po
przypomnieniu sobie. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki leku.
Przypadkowe potkniecie kropli do oczu:

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

Przerwanie stosowania leku Oftaquix krople do oczu, roztwér wczesniej niz zalecit to lekarz moze
wydtuzy¢ proces leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdécic sie do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki
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4. Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wystepujg one u okoto jednej na dziesie¢ oséb stosujgcych lek Oftaquix. Wiekszos¢ z tych dziatan
niepozgdanych dotyczy tylko oka i moze nie trwac¢ dtugo. Jesli u pacjenta wystapi jakiekolwiek ciezkie lub
dtugotrwate dziatanie niepozadane, nalezy przerwac stosowanie leku Oftaquix i zasiegna¢ pilnie porady
lekarza.

Istnieje mozliwos¢ rozwiniecia sie reakcji alergicznej na ten lek.

Rzadko moga wystapi¢ nastepujgce reakcje alergiczne (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 1000
0s6b):

- nasilenie sie zaczerwienienia i swedzenia oczu

- nagty obrzek powiek lub jego nasilenie.

Bardzo rzadko moga wystapi¢ nastepujgce reakcje alergiczne (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na
10 000 osob):

- obrzek lub ucisk w gardle

- trudnosci w oddychaniu.

Powyzsze objawy moga wystapi¢ nawet po jednej dawce leku Oftaquix.

W przypadku wystgpienia powyzszych objawdw niepozadanych nalezy przerwac stosowanie leku Oftaquix i
niezwtocznie skontaktowacé sie z lekarzem lub z Oddziatem Ratunkowym najblizszego szpitala.
Ponadto moga wystapic:

Czeste dziatania niepozgdane (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 10 0sdb)

- uczucie pieczenia oka,

- pogorszenie widzenia lub sluzowa wydzielina w worku spojowkowym.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogg wystepowac u nie wiecej niz 1 na 100 oséb):

- bol gtowy,

- pieczenie lub podraznienie oczu,

- obrzek lub zaczerwienienie (przekrwione oczy) spojéwek (przedniej warstwy pokrywajgcej oko),

- wysypka wokét oczu,

- swedzenie oczu,

- bdl oczu,

- suchos$¢ lub bolesnosc¢ oczu,

- nadwrazliwos¢ na Swiatto,

- sklejanie powiek,

- zatkany nos lub katar.

Rzadkie dziatania niepozgdane (moga wystepowac u nie wiecej niz 1 na 1000 osdb):

- reakcje alergiczne, takie jak wysypka skorna.

Dodatkowe dziatania niepozadane u dzieci i mtodziezy

Oczekuje sie, ze czestos¢ wystepowania, rodzaj i nasilenie dziatan niepozgdanych u dzieci i mtodziezy sg
takie same jak u dorostych.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zgtaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Oftaquix

Lek ten nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie butelki i na kartoniku po
"EXP". Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Skrét "Lot" oznacza nr serii.

Nie nalezy uzywac tego leku, jesli w nowej butelce brakuje plastikowej folii wokét nasadki i zakraplacza
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lub jesli jest uszkodzona.

Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.

Aby zapobiec skazeniu kropli, nalezy wyrzucié butelke po uptywie 28 dni od jej pierwszego otwarcia i
uzy¢ nowej butelki.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Oftaquix

- Substancjg czynng leku jest lewofloksacyna.

1 ml zawiera 5,12 mg lewofloksacyny pétwodnej, co odpowiada 5 mg lewofloksacyny.

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

Jak wyglada lek Oftaquix i co zawiera opakowanie

- Lek Oftaquix jest przejrzystym roztworem o barwie jasnozéttej do jasnozielono-zoéttej, bez
widocznych wolnych czasteczek substancji statej.

- Opakowanie zawiera butelke koloru biatego z 5 ml roztworu. Plastikowa butelka zamknieta jest
nakretka.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finlandia

Wytwdrca
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finlandia
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