Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Levomer, 5 mg/ml, krople do oczu, roztwor
Lewofloksacyna (w postaci potwodzianu)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Levomer krople do oczu, roztwor i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levomer krople do oczu, roztwor
Jak stosowac lek Levomer krople do oczu, roztwor

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Levomer krople do oczu, roztwor

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Levomer krople do oczu, roztwor i w jakim celu si¢ go stosuje

W jednej butelce leku Levomer 5 mg/ml krople do oczu znajduje si¢ 5 ml roztworu zawierajacego
substancje czynng o nazwie lewofloksacyna.

W jednej kropli odpowiadajacej 0,05 ml leku znajduje si¢ 0,256 mg lewofloksacyny potwodnej, co
odpowiada 0,250 mg lewofloksacyny.

Lewofloksacyna jest antybiotykiem z grupy zwanej fluorochinolonami (czasem w skrocie nazywanej
chinolonami). Dziatanie leku polega na niszczeniu niektorych rodzajow bakterii, ktore moga wywotywac
zakazenia.

Lewofloksacyna w postaci kropli do oczu jest stosowana u dzieci, ktére ukonczyly 1 rok zycia lub starszych
oraz u 0s6b dorostych w leczeniu zakazen bakteryjnych obejmujacych przednia powierzchnie oka. Jednym
z rodzajow zakazenia w tej okolicy jest bakteryjne zapalenie spojowek, ktore jest zakazeniem
powierzchniowej warstwy przedniej czgsci oka (spojowki).

Lek Levomer krople do oczu nie jest odpowiedni do leczenia zakazen obejmujacych glebsze warstwy oka
lub ptyn znajdujacy si¢ w galce ocznej. Do leczenia takich glebszych i powazniejszych zakazen konieczne
jest zastosowanie antybiotyku w tabletkach lub zastrzykach.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Levomer krople do oczu u dzieci ponizej jednego roku zycia.

Jesli po uplywie 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic sie do lekarza.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levomer krople do oczu, roztwor

Kiedy nie stosowaé leku Levomer krople do oczu, roztwor:

- jesli pacjent ma uczulenie na lewofloksacyng, inne chinolony lub ktorykolwiek z pozostatych
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sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- w razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ostrzezenia i SrodKki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Levomer krople do oczu nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceutg Iub

pielegniarka:

- jesli wystgpi reakcja alergiczna, nawet po zastosowaniu pojedynczej dawki, nalezy przerwac
stosowanie leku,

- jesli podczas leczenia pacjent zaobserwuje nasilanie si¢ objawow dotyczacych oczu, powinien jak
najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem,

- jesli po pewnym okresie leczenia ustalonym przez lekarza nie bedg widoczne oznaki powrotu do
zdrowia, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem,

- podczas zakazenia oka z reguly nie wolno nosi¢ zadnego rodzaju soczewek kontaktowych,

- Levomer, krople do oczu zawiera substancje konserwujaca, chlorek benzalkoniowy, ktory moze
powodowac podraznienie oka.

Obrzgk 1 zerwanie Sciggna wystepowaly u 0séb przyjmujacych fluorochinolony droga doustng lub dozylna,
szczegolnie u starszych pacjentow oraz pacjentow leczonych jednoczesnie kortykosteroidami. Nalezy
przerwac leczenie kroplami do oczu Levomer, jesli wystapi bol lub obrzgk $ciggna (zapalenie Sciggna).

Dzieci i mlodziez
Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania leku sa takie same dla 0s6b dorostych,
miodziezy i dzieci w wieku jednego roku i powyze;j.

Levomer krople do oczu, roztwér a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach, rowniez tych bez recepty,
przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.
Szczegblnie wazne jest, aby przed rozpoczeciem stosowania leku Levomer krople do oczu powiedzie¢
lekarzowi lub farmaceucie o stosowaniu jakichkolwiek innych kropli lub masci do oczu.

Jesli pacjent stosuje inne krople do oczu, nalezy odczekaé co najmniej 15 minut migdzy zastosowaniem
leku Levomer krople do oczu i innych kropli do oczu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

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

Lek Levomer krople do oczu moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy tylko wtedy, gdy spodziewana korzysc¢
uzasadnia potencjalne ryzyko dla rozwijajacego si¢ dziecka.

Mimo, ze lewofloksacyna w bardzo matych ilosciach przenika do krwi i mleka kobiecego, po podaniu
kropli do oczu jest bardzo mato prawdopodobne, aby krople te miaty szkodliwy wptyw na rozwijajace si¢
dziecko.

Lekarz jest poinformowany o potencjalnym ryzyku i udzieli pacjentce porady, czy w takiej sytuacji
stosowac lek Levomer krople do oczu.

Podczas stosowania leku Levomer zgodnie z zaleceniami ptodno$é¢ (zdolnos¢ do zajscia w ciazg lub
splodzenia dziecka) nie ulega zaburzeniu.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Levomer wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
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Jesli krople do oczu spowoduja wystapienie niewyraznego widzenia, nalezy odczeka¢ do odzyskania pelne;j
ostrosci widzenia.

Wazne informacje o niektérych skladnikach leku Levomer

Lek Levomer zawiera chlorek benzalkoniowy

Lek zawiera 0.05 mg chlorku benzalkoniowego w kazdym ml roztworu, co odpowiada 0,25 mg w 5 ml
Chlorek benzalkoniowy moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczeka¢ co najmniej 15 minut
przed ponownym zalozeniem. Chlorek benzalkoniowy moze powodowac takze podraznienie oczu,
zwlaszcza u 0s6b z zespolem suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogdwki (przezroczystej warstwy
z przodu oka). W razie wystgpienia nieprawidlowych odczu¢ w obrebie oka, klucia lub bolu w oku po
zastosowaniu leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowa¢ lek Levomer krople do oczu, roztwoér

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci nalezy
zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Levomer krople do oczu przeznaczony jest do stosowania do oka i musi by¢ stosowany na zewngtrzna
powierzchnie oka. U pacjentow powyzej pierwszego roku zycia zalecana dawka wynosi:

Dzien 1-2

. Jedna do dwoéch kropli do zakazonego oka (oczu) co dwie godziny.
. Lek stosowa¢ maksymalnie osiem razy dziennie.

Dzien 3-5

o Jedna do dwoch kropli do zakazonego oka (oczu).

. Lek stosowa¢ maksymalnie cztery razy dziennie.

Nie ma koniecznosci modyfikacji dawki u 0séb w podesztym wieku.
Zwykle leczenie trwa pig¢ dni. Lekarz poinformuje pacjenta, jak dlugo nalezy stosowacé krople.

Jesli pacjent stosuje jakikolwiek inny lek do oczu, nalezy odczeka¢ co najmniej 15 minut pomigdzy
zastosowaniem innych kropli do oczu.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie ma konieczno$ci modyfikacji dawki u dzieci po ukonczeniu pierwszego roku zycia i mtodziezy. Nie
zaleca si¢ stosowania leku Levomer u dzieci przed ukonczeniem pierwszego roku zycia.

Przed podaniem kropli:
Jesli to mozliwe, nalezy poprosi¢ druga osobg o zakroplenie leku. Przed podaniem kropli nalezy poprosi¢ t¢
osobg o przeczytanie niniejszej instrukcji przy pacjencie.

1)  Nalezy umy¢ rece.

2)  Otworzy¢ butelke. Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do kontaktu migdzy koncowka
zakraplacza a okiem, skorg wokot oka lub palcami. Jezeli jednak do tego dojdzie, nalezy skontaktowacé si¢ z
lekarzem lub farmaceutg w celu otrzymania czystej butelki. Odchyli¢ gtowe do tylu w pozycji siedzacej lub
lezac na plecach.
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3)  Przyblizy¢ koncowke butelki do oka.
>

4)  Odciagna¢ powieke dolng ku dotowi i spojrzeé¢ w gore.
=)
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5)  Lekko nacisna¢ butelke, co spowoduje wyplynigcie jednej kropli do przestrzeni pomigdzy powieka
dolng a okiem.

- \\)
A
74
6)  Zamkna¢ na chwile oko i uciska¢ palcem wskazujacym jego wewnetrzny kacik przez okoto jedng
minutg. W ten sposdb mozna zapobiec wyplynigciu kropli przez kanalik zowy.
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7)  Wytrze¢ ewentualne resztki roztworu ze skory wokot oka.

Jesli konieczne jest podanie dodatkowej kropli, a takze gdy leczenie obejmuje rowniez drugie oko, nalezy
powtorzy¢ czynnos$ci opisane w punktach od 3 do 6.

Po uzyciu doktadnie zamkna¢ butelke zakretka.

Leku Levomer nie wolno wstrzykiwa¢ do wewngtrznej czesci gatki oczne;j.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Levomer krople do oczu, roztwor
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki Levomer krople do oczu nalezy przeptuka¢ oko
(oczy) woda i poinformowac¢ lekarza lub farmaceutg.

Pominig¢cie zastosowania leku Levomer krople do oczu, roztwér
W przypadku pominigcia zastosowania kropli do oczu nalezy zastosowac kolejna dawke jak tylko pacjent
sobie o tym przypomni. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przypadkowe polkniecie leku Levomer krople do oczu, roztwor

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



Przerwanie stosowania leku Levomer krople do oczu, roztwoér wcze$niej niz zalecil to lekarz moze
wydhuzy¢ proces gojenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Wystepuja one u okolto jednej na dziesie¢ 0sob stosujacych lek Levomer krople do oczu. Wigkszos¢ z tych
dziatan niepozadanych dotyczy tylko oka i przewaznie nie trwa dlugo. Jesli u pacjenta wystgpi jakiekolwiek
cigzkie lub dlugotrwate dziatanie niepozadane, nalezy przerwac stosowanie leku Levomer krople do oczu i
natychmiast zasiggna¢ porady lekarza.

Czesto$¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono w nastepujacy sposob:

bardzo czesto wystepuja u wigcej niz 1 na 10 pacjentow

czesto wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 100

niezbyt czesto wystepuja u 1 do 10 pacjentéw na 1 000

rzadko wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 10 000

bardzo rzadko wystepuja u mniej niz 1 pacjenta na 10 000

nieznana czesto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych

W bardzo rzadkich przypadkach lek moze spowodowac¢ cigzkie reakcje alergiczne.

Ponizsze objawy moga wystapi¢ nawet po zastosowaniu tylko jednej dawki leku Levomer krople do oczu:
. obrzek i uczucie ucisku w gardle,

° trudnosci w oddychaniu.

W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ inne reakcje alergiczne. Do ich objawow nalezy:

. nasilenie zaczerwienienia i swedzenia 0czu,

o nasilenie lub nagte wystapienie obrzgku powiek.

W razie wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy przerwaé stosowanie leku Levomer krople do
oczu i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Czeste dziatania niepozadane (wystepuja u 1 do 10 pacjentéw na 100):
) uczucie pieczenia oka,

. pogorszenie widzenia lub §luzowa wydzielina w oku.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (wystepuja u 1 do 10 pacjentdow na 1 000):

. ktucie Iub podraznienie oczu,

° bdl oczu,

° suchos$¢ lub bolesnos¢ oczu,

. obrzek lub zaczerwienienie (przekrwione oczy) spojowek (przedniej warstwy pokrywajacej oko) lub
powiek,

° nadwrazliwo$¢ na Swiatlo,

° swedzenie oczu,

o lepkos¢ powiek,

. bol gtowy,

. wysypka wokot oczu,
. niedrozny nos lub wydzielina z nosa.

Rzadkie dziatania niepozadane (wystepuja u 1 do 10 pacjentéw na 10 000):
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. reakcje alergiczne, w tym wysypka skorna.

Bardzo rzadkie dziatania niepozadane (wystepuja u mniej niz 1 pacjenta na 10 000)
o obrzek i uczucie ucisku w gardle,
. trudnosci w oddychaniu.

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

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

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane nie wymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane nie wymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dzialan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Levomer krople do oczu, roztwor
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Butelka powinna by¢ doktadnie zamknigta.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na butelce. Termin waznoS$ci
oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lek Levomer krople do oczu nadaje sie do uzytku w okresie 28 dni od pierwszego otwarcia butelki. Po tym
czasie butelke z pozostato$cig roztworu nalezy przekaza¢ farmaceucie, ktory podda je bezpiecznej
utylizacji.

Aby zapobiec zakazeniom, po uplywie 28 dni od pierwszego otwarcia dotychczas stosowana butelke
nalezy wyrzuci¢ i rozpoczaé¢ nowa.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Levomer krople do oczu, roztwor

- Substancja czynng leku jest lewofloksacyna (w postaci potwodnej) 5 mg/ml.

- Pozostale sktadniki to:
chlorek benzalkoniowy, sodu chlorek, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas solny (do ustalenia
pH) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Levomer krople do oczu, roztwdr i co zawiera opakowanie
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Przejrzysty roztwor wodny o barwie zielono-zottawej.
5 ml roztworu w butelce z LDPE, z zabezpieczeniem gwarancyjnym, z kroplomierzem z LDPE i zakretkg z
HDPE.

Podmiot odpowiedzialny:
Adamed Pharma S.A.

Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

Wytworca:
RAFARM S.A.
Thiesi Pousi-Xatzi
Agiou Louka

19002 Paiania, Attiki
Grecja

Adamed Pharma S.A.
Pienkow, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnow

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

Portugalia: Levofloxacina Velka Hellas

Polska: Levomer

Wiochy: VISULFOX

Wielka Brytania: Levofloxacin 5 mg/ml Eye Drops, Solution

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2020 r.



