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Oftaquix Sine 5 mg/ml, krople do oczu, 20 po.

Cena: 51,95 zt

Opis stownikowy

Postac Krople
Producent / SANTEN OY
Podmiot

Odpowiedzialny
Przechowywanie  Temperatura pokojowa

Rejestracja Lek na recepte

Opis produktu

ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Oftaquix sine, 5 mg/ml, krople do oczu, roztwdr w pojemniku jedno dawkowym
Levofloxacinum

Nalezy zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

* Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.
* Nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa

informacja.

* Lek ten zostat przepisany Scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

* Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oftaquix sine

3. Jak stosowac lek Oftaquix sine

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Oftaquix sine

6. Inne informacje

1.CO TO JEST LEK OFTAQUIX SINE | W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lewofloksacyna jest antybiotykiem z grupy nazywanej fluorochinolonami (czasem w skrécie
nazywanych chinolonami). Lek dziata poprzez zabijanie niektérych rodzajéw bakterii, ktére moga
wywotywac zakazenia.

Lewofloksacyna w postaci kropli do oczu jest stosowana u dzieci w wieku 1 roku lub wiecej i
dorostych do leczenia zakazen bakteryjnych obejmujgcych przednig powierzchnie oka. Nie zaleca
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sie stosowania leku Oftaquix sine u dzieci w wieku ponizej 1 roku.

Jednym z rodzajow zakazenia w tej okolicy jest zapalenie spojowek, ktére jest zakazeniem powtoki
przedniej czesci oka.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU OFTAQUIX SINE

Kiedy nie stosowa¢ leku Oftaquix sine

* jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwosé) na lewofloksacyne lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikéw leku Oftaquix sine.
* u pacjentow w wieku ponizej 1 roku.

W przypadku watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.
Kiedy zachowa¢ szczegdlng ostroznos$é stosujac lek Oftaquix sine

* jesli pojawig sie reakcje alergiczne nawet po zastosowaniu pojedynczej dawki, nalezy
zaprzestac stosowania leku
* jedli podczas leczenia pacjent zaobserwuje nasilanie sie objawéw dotyczacych oczu, powinien

niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem
2

¢ jesli po pewnym okresie leczenia ustalonym przez lekarza nie bedg widoczne oznaki powrotu
do zdrowia, nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem
* 7 reguty nie wolno nosi¢ zadnego rodzaju soczewek kontaktowych podczas zakazenia oka.

Obrzek i zerwanie Sciegna wystepowaty u 0séb przyjmujacych fluorochinolony drogg doustna

lub dozylna, szczegdlnie u starszych pacjentéw oraz pacjentéw leczonych jednoczesnie

kortykosteroidami. Nalezy przerwac leczenie produktem leczniczym Oftaquix sine, jesli wystgpi

bdl lub obrzek $ciegna (zapalenie $ciegna).

Stosowanie leku Oftaquix sine z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktére

wydawane sg bez recepty.

Szczegdlnie nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o stosowaniu jakichkolwiek innych

kropli lub masci do oczu przed rozpoczeciem stosowania leku Oftaquix sine.

Jesli pacjent stosuje inne krople do oczu, nalezy odczeka¢ co najmniej 156 minut pomiedzy

podaniem leku Oftaquix sine i innych kropli do oczu.

Cigza i karmienie piersig

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty.

Lek Oftaquix sine moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy tylko wtedy, gdy spodziewana korzys¢ uzasadnia potencjalne ryzyko dla ptodu.
Lewofloksacyna w bardzo matych ilosciach przenika do krwi i mleka kobiet; po zastosowaniu

kropli do oczu prawdopodobienstwo 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 sine krople do
oczu.

Prowadzenie pojazddw i obstuga maszyn

Lek Oftaquix sine wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu.

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

3. JAK STOSOWAC LEK OFTAQUIX SINE

Lek Oftaquix sine nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku

watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac sie lekarzem lub farmaceuta.

Lek Oftaquix sine krople do oczu przeznaczony jest do stosowania do oka i musi by¢ zastosowany na zewnetrzng powierzchnie oka.
U pacjentéw powyzej 1 roku, zalecana dawka wynosi:
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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 spojowkowego zainfekowanego oka (oczu)

* maksymalnie cztery razy na dobe.

U oséb w podesztym wieku modyfikacja 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 odczekac co najmniej 15 minut pomiedzy

podaniem réznych rodzajow kropli do oczu.

Przed podaniem kropli:

Jesli to mozliwe, nalezy poprosi¢ drugg osobe o zakroplenie kropli. Przed podaniem kropli

pacjentowi nalezy poprosi¢ te osoby o przeczytanie niniejszej instrukcji przy pacjencie.

1) Nalezy umy¢ rece.

2) Rozerwac torebke foliowg wzdtuz linii.

3) Oderwac z blistra jeden pojemnik jedno dawkowy.

4) Umiesci¢ pozostaty blister z powrotem w torebce i zagigé¢ krawedz zamykajgc w ten sposéb

torebke.

5) Nalezy upewnic sie, ze roztwoér znajduje sie w dolnej czes$ci pojemnika jedno dawkowego.

6) Otworzy¢ pojemnik przez przekrecenie jego gérnej koncéweki.

7) Odchyli¢ gtowe do tytu w pozycji siedzacej lub lezgc na plecach.

8) Przyblizy¢ koricdwke pojemnika do oka.

9) Pociggna¢ powieke dolng ku dotowi i spojrze¢ w gore.

10) Lekko nacisngé pojemnik powodujgc wyptyniecie pojedynczej kropli do przestrzeni pomiedzy powieka dolng a okiem.
11) Zamkna¢ oko na chwile. Przycisna¢ palcem wskazujgcym jego wewnetrzny

kacik przez okoto jedng minute. W ten sposéb mozna zapobiec wyptynieciu

kropli przez kanalik zowy.

Jesli konieczne jest podanie dodatkowej kropli, a takze gdy leczenie obejmuje réwniez drugie oko,powtérzy¢ czynnosci opisane w
krokach od 8 do 11.

Nie nalezy wstrzykiwa¢ leku Oftaquix sine do wewnetrznej czesci gatki ocznej.

Wytgcznie do jednorazowego uzytku. Krople do oczu nalezy zastosowaé natychmiast po pierwszym otwarciu pojemnika jedno
dawkowego.

Zawartos¢ pojemnika jedno dawkowego jest wystarczajgca do zaaplikowania do obydwu oczu.

Pojemnik z pozostatym roztworem nalezy wyrzuci¢ po jednorazowym uzyciu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Oftaquix sine

W przypadku zastosowania wiekszej niz zalecana dawki leku Oftaquix sine nalezy przeptukac oko (oczy) wodg i poinformowac lekarza
lub farmaceute.

Pominiecie zastosowania leku Oftaquix sine

W przypadku pominiecia zastosowania kropli do oczu, nalezy zastosowac kolejng dawke

niezwtocznie po przypomnieniu sobie. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwajnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
Przypadkowe potkniecie leku Oftaquix sine

llos¢ lewofloksacyny zawarta w pojemniku jedno dawkowym jest zbyt mata, aby mogta

spowodowacé dziatania niepozgdane. Jednak w przypadku watpliwosci nalezy poinformowac

lekarza lub farmaceute, ktéry zaleci niezbedne $rodki.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub innego personelu medycznego.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Oftaquix sine moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpig. Wystepuja one u okoto
jednej na dziesie¢ oséb stosujgcych lek Oftaquix sine.

Wiekszos¢ z tych dziatan niepozgdanych dotyczy tylko oka i moze nie trwac dtugo. Jesli u pacjenta wystgpi jakiekolwiek ciezkie lub
dtugotrwate dziatanie niepozadane, nalezy przerwac stosowanie leku Oftaquix sine i zasiegna¢ pilnie porady lekarza.

Rzadko istnieje mozliwos¢ rozwiniecia sie reakgji alergicznej na lek Oftaquix sine nawet tylko po jednej dawce. W takiej sytuacji moze
wystapi¢ zaczerwienienie lub swedzenie oczu badZ obrzek powiek. Jesli do tego dojdzie, nalezy przerwaé stosowanie leku Oftaquix sine i
niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

Czeste dziatania niepozadane (czesciej niz u 1 na 100 osdb, ale rzadziej niz 1 na 10 0séb):

* uczucie pieczenia oka

* pogorszenie widzenia lub sluzowa wydzielina w worku spojowkowym

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (czesciej niz u 1 na 1000 oséb ale rzadziej niz u 1 na 100

0séb):
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* ktucie lub podraznienie oczu

* bdl oczu

» sucho$¢ lub bolesnosé¢ oczu

- obrzek lub zaczerwienienie (przekrwione oczy) spojowki (przedniej warstwy pokrywajgcej

oko)

* nadwrazliwos¢ na $wiatto

+ swedzenie oczu

* lepkos¢ powiek

* bdl gtowy

+ wysypka wokot oczu

* niedrozny nos lub niezyt nosa

Rzadkie dziatania niepozgdane (czesciej niz u 1 na 10000 oséb ale rzadziej niz u 1 na 1000

0s6b)

* reakcje alergiczne, takie jak wysypka skorna

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 10000 oséb)

» obrzek i uczucie ucisku w gardle

+ trudnosci w oddychaniu

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawdw niepozgdanych lub wystapia jakiekolwiek objawy

niepozgdane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozagdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK OFTAQUIX SINE

Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Oftaquix sine po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pojemniku

jedno dawkowym, torebce foliowej oraz kartoniku po ,EXP". Termin waznos$ci oznacza ostatni

dziert danego miesigca.

Pojemniki nalezy przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu,

chronigc od $wiatta.

Po pierwszym otwarciu torebki pojemniki jedno dawkowe mozna przechowywac w oryginalne;

torebce przez 3 miesigce. Po uptywie tego czasu nalezy wyrzuci¢ wszystkie niezuzyte pojemniki jedno dawkowe.
Otwarty pojemnik jedno dawkowy z pozostatym roztworem nalezy wyrzuci¢ natychmiast po

pierwszym uzyciu.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktérych
sie juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Oftaquix sine

* Substancjg czynng leku jest lewofloksacyna.

1 ml zawiera 5,12 mg lewofloksacyny pétwodnej, co odpowiada 5 mg lewofloksacyny.
Jeden pojemnik jedno dawkowy (0,3 ml) zawiera 1,5 mg lewofloksacyny.

* Inne sktadniki leku to sodu chlorek, kwas solny, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.
Jak wyglada lek Oftaquix sine i co zawiera opakowanie

* Lek Oftaquix sine jest przejrzystym roztworem o barwie jasnozéttej do jasnozielono-zoétte),
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bez widocznych wolnych czgsteczek substancji statej.

* Pojemniki jedno dawkowe w blistrze po dziesie¢ sztuk pakowane sg w laminowane torebki.

Torebki sg pakowane w pudetka tekturowe

* Jeden pojemnik jedno dawkowy zawiera 0,3 ml roztworu.
¢ Wielkosci opakowan: 10 x 0,3 ml, 20 x 0,3 ml, 30 x 0,3 mli 60 x 0,3 ml.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny

Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finlandia

Wytworca

Santen Oy

Kelloportinkatu 1

33100 Tampere

Finlandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Dania, Finlandia, Islandia, Wtochy, Szwecja: Oftaquix

Niemcy: Oftaquix sine

Wielka Brytania: Oftaquix Unit Dose

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03.2020
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