Ulotk a dotaczona do opakowania: informacja dla uzytk ownika
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opak owaniu bezpo$§rednim w jezyk u obcym.

OFTAQUIX
5 mg/ml, krople do oczu, roztwér
Levofloxacinum

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

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

e W razie jakichkolwiek watpliwo$cinalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

o Lek ten przepisano $cisle okreslonei osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

e Jesli u pacjenta wystapia jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Oftaquix

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Coto jestlek Oftaquixiw jakim celusie go stosuje

Substancija czynna leku Oftaquix jest lewofloksacyna. Lewofloksacyna jest syntetycznym
antybiotykiem fluorochinolonowym. Dziala bakteriobdjczo na niektore rodzaje bakterii, ktore moga
wywolywac 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 wazne przed zastosowaniem leku Oftaquix

Kiedy nie stosowa¢ leku Oftaquix:

e  Jesliupacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na lewofloksacyng lub na jakikolwiek
antybiotyk fluorochinolonowy, lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow leku.

e  Jedli pacjent ma mniej niz 1 rok.

e  Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia.

Kiedy zachowa¢ szczegdolna ostroznos$é stosujac lek Oftaquix

Jesli podczas leczenia pacient zaobserwuije nasilanie si¢ objawow ocznych lub jesli po pewnym
okresie leczenia ustalonym przez lekarza nie bedg widoczne oznaki powrotu do zdrowia, nalezy
niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem.

Leku Oftaquix nie wolno wstrzykiwac podspojowkowo ani podawaé bezposrednio do przedniej
komory oka.

Podczas ogdlnego podawania lekéw z grupy fluorochinolondéw obserwowano reakcije nadwrazliwosci,
nawet po podaniu pojedynczej dawki. W przypadku wystgpienia reakcji alergicznej na
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lewofloksacyne, nalezy przerwac stosowanie leku Oftaquix i jak najszybciej skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Obrzek 1 zerwanie §ciggna wystepowaly u 0sob przyimujacych fluorochinolony droga doustna

lub dozylna, szczegdlnie u starszych pacijentdw oraz pacijentdéw leczonych jednoczes$nie
kortykosteroidami. Nalezy przerwac leczenie lekiem Oftaquix, je§li wystapi bol lub obrzek $ciegna
(zapalenie $ciegna).

Stosowanie z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez tych, ktore
wydawane sa bez recepty. W szczegolnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o
stosowaniu jakichkolwiek innych kropli lub mascido oczu przed rozpoczgciem stosowania leku
Oftaquix.

Jesli pacient stosuje inne krople do oczu, nalezy odczeka¢ co najmniej 15 minut pomigdzy podaniem
leku Oftaquix i innych kropli do oczu.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacientka jest w cigzy lub karmi piersig, przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku powinna
poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

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

Prowadzenie pojazdéow i obsluga maszyn

Jesli kropnle do oczu spowoduia wystapienie zamazanego widzenia, pacient przed przystapieniem do
prowadzenia pojazdéw mechanicznych lub obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu, powinien
odczeka¢ do odzyskania pelnej ostrosci widzenia.

Lek Oftaquix zawiera chlorek benzalkoniowy
Lek ten zawiera okoto 0,002 mg chlorku benzalkoniowego na krople, co odpowiada 0,05 mg/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 powodowaé takze podraznienie oczu, zwlaszcza u 0sdb z zespolem
suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymirogéwki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie
wystapienia nieprawidlowych odczu¢ w obrebie oka, klucia lub bolu w oku po zastosowaniu leku,
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowa¢é lek Oftaquix

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

Zwvkle stosuie sie iedna lub dwie krople do worka spoidwkowego zakazoneao oka lub oczu co dwie
godziny (do o$miu razy na dobg¢) z wyjatkiem godzin snu, przez pierwsze dwa dni, a nastgpnie cztery
razy na dobe przez nastepne trzy dni.

Zwykle leczenie trwa pie¢ dni, ale czasami stosuje si¢ dluzsze cykle leczenia. Lekarz poinformuje
pacienta, jak dlugo nalezy stosowacé krople.

Jesli pacient stosuje jakikolwiek inny lek do oczu, nalezy odczeka¢ co najmniej 15 minut pomiedzy
podaniem r6znych rodzajow kroplido oczu.

Przed podaniem kropli:
Jesli to mozliwe, nalezy poprosi¢ inna osobe o wkroplenie kropli. Przed podaniem kropli pacjentowi
nalezy poprosic te osoby o przeczytanie niniejszej instrukcji przy pacjencie.
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1) Umy¢ rece.
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2) Otworzv¢ butelke. Zachowaé szczegolna ostroznosc. abv nie dotvkac¢ koncowka zakranlacza
do powieki lub otaczaiacvch okolic lub iakieikolwiek innei powierzchni. Jesli to sie zdarzy
przvpadk owo, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, aby méc otrzymac czysta
butelke.

Odchyli¢ glowe do tylu w pozyciji siedzacej lub lezac na plecach.

it ¢

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

a2

4) Pociagnac¢ powieke dolng ku dotowi i spojrze¢ w gore.

Nw

5) Nacisng¢ nieco butelke, umozliwiajac spadniecie jednej kropli do przestrzeni pomiedzy powiekg
dolng a okiem.



Po podaniu leku zaleca sie ucisnaé wewnetrzny kacik oka palcem wskazuiacym lub zamkna¢ oczy na
3 minuty. Zapobiega to przenikaniu leku przez kanalik Izowy do nosa lub gardla i zwigksza ilo$¢ leku,
ktéry pozostaje w oku i dziala 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 zamkng¢ zakraplacz kapturkiem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Oftaquix: przeptuka¢ oko (oczy) czysta woda i
poinformowac lekarza lub farmaceute.

Pominiecie zastosowania leku Oftaquix: niezwlocznie po przypomnieniu zastosowa¢ kolejng dawke.
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupehienia pominigtej dawki leku.

Przypadkowe polkniecie kropli do oczu

[los¢ lewofloksacyny zawarta w butelce jest zbyt mata, aby mogla spowodowac dziatania
niepozadane. Jednak w przypadku watpliw oSci nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute, ktory
zaleci niezbedne $rodki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek Oftaquix moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia. Jesliu pacienta wystapi jakiekolwiek cigzkie lub dlugotrwale dziatanie niepozadane, nalezy
przerwac stosowanie leku Oftaquix i zasiggnac pilnie porady lekarza.

Istnieie mozliwo$¢ wystapienia reakcii alergicznei na lek Oftaquix juz po iednei dawce. W takiej
sytuaciji moze wystapi¢ zaczerwienienie lub swedzenie oczu badz obrzek powiek. Jesli do tego
dojdzie, nalezy przerwac stosowanie leku Oftaquix i niezwlocznie skontaktowac¢ sie z lekarzem.

Dzialania niepozadane moga wystapi¢ z nastepujaca czgstoscia:

Bardzo czesto: u wieceiniz 1 na 10 pacientdw

Czesto: Umniej niz 1 na 10, ale wiecejniz 1 na 100 pacijentdow

Niezbyt czesto: u mniej niz 1 na 100, ale wiecejniz 1 na 1000 pacientow
Rzadko: u mniej niz 1 na 1000, ale wiecejniz 1 na 10 000 pacjentow
Bardzo rzadko: u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow.

Czesto: uczucie pieczenia oka, pogorszenie widzenia lub $luzowa wydzielina w worku spojowkowym.

Niezbyt czesto: zmatowienie powiek, obrzek spojowek, odczyn brodawkowaty spojowek, obrzek
powiek, dyskomfort w oku, swiad oka, bol oka, przekrwienie spojowek, odczyn grudkowy spojowek,
uczucie suchos$ci oczu, rumien powieki i $wiatlowstret, pieczenie powiek, zaschnigty osad na brzegach
powiek, izawienie, bol glowy, niezyt nosa.



Rzadko: naleza reakcje alergiczne nie dotyczace oczu, w tym wysypka skorna.

Bardzo rzadko: obrzek krtani, cigzkie reakcje uczuleniowe, takie jak nagla dusznos¢ iucisk w Klatce
piersiowej, obrzek powiek, twarzy lub ust.
Ponadto moga wystapi¢ nudnosci.

Jesli u pacjenta pojawi si¢ ktorekolwiek z dziatan niepozadanych z naglym poczatkiem lub szybko
nasilajace si¢, leczenie nalezy przerwaé iniezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub szpitalnym
oddzialem ratunkowym.

W przypadku wystgpienia innych objaw 6w niepozadanych nie wymienionych w tej ulotce, nalezy
poinformowac o nich lekarza lub farmaceute.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych, Al
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, strona
internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Oftaquix

Lek Oftaquix przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac butelke szczelnie zamknigta.

Nie stosowac tedo leku po uptywie terminu waznos$ci. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Lek Oftaquix zachowuie trwato$¢ przez 28 dni po pierwszym otwarciu butelki.
Niezuzyty lek nalezy zwroci¢ do apteki w celu bezpiecznej utylizacii.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceute jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania iinne informacje

Co zawiera lek Oftaquix

Substancia czynna leku jest lewofloksacyna 5 mg/mlw postaci 5,12 mg/ml lewofloksacyny
potwodzianu. Jedna butelka leku Oftaquix zawiera 5 ml roztworu.

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

Jak wyglada lek Oftaquix i co zawiera opak owanie
Krople do oczu, roztwor w butelce o pojemnos$ci 5 ml w tekturowym pudetku.



W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrécic¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny w Portugali, kraju eksportu:
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finlandia

Wytworeca:
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finlandia

Importer rownolegly:
InPharm Sp. z 0.0.
ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Przepakowano w:

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

04-458 Warszawa

Numer pozwolenia w Portugalii, kraju eksportu: 4041786
Numer pozwolenia na import rownolegly: 307/17

Data zatwierdzenia ulotki: 08.07.2022 r.

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym|



