Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Levofloxacin Genoptim, 5 mg/ml, krople do oczu, roztwor
Lewofloksacyna (w postaci potwodnej)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano Scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Levofloxacin Genoptim i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levofloxacin Genoptim
Jak stosowa¢ lek Levofloxacin Genoptim

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Levofloxacin Genoptim

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocoukrwnE

1. Co to jest lek Levofloxacin Genoptim i w jakim celu si¢ go stosuje

Jedna butelka leku Levofloxacin Genoptim 5 mg/ml krople do oczu zawiera 5 ml roztworu zawierajgcego
substancj¢ 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 wywotywaé
zakazenia.

Lewofloksacyna w postaci kropli do oczu jest stosowana u dzieci, ktore ukonczyty 1. rok zycia lub starszych
oraz u osob dorostych w leczeniu zakazen bakteryjnych obejmujacych przednia powierzchni¢ oka. Jednym z
rodzajow zakazenia w tej okolicy jest bakteryjne zapalenie spojowek, ktore jest zakazeniem powtoki
przedniej czgsci oka (spojowki).

Lek Levofloxacin Genoptim krople do oczu nie nadaje sie do leczenia zakazen obejmujacych glebsze czesci

oka lub ptyn znajdujacy si¢ w galce ocznej. Do leczenia takich gtebszych i cigzszych zakazen konieczne jest

zastosowanie antybiotyku w tabletkach lub zastrzykach.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Levofloxacin Genoptim krople do oczu u dzieci ponizej 1. roku zycia.

Jesli po uplywie 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic€ si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levofloxacin Genoptim

Kiedy nie stosowa¢ leku Levofloxacin Genoptim krople do oczu, roztwor:

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

- wrazie watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Levofloxacin Genoptim krople do oczu nalezy omowic to z lekarzem,

farmaceutg lub pielgegniarka:

- jesli wystapi 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 reguty nie wolno nosi¢ zadnego rodzaju soczewek kontaktowych,

- Levofloxacin Genoptim, krople do oczu zawiera substancj¢ konserwujaca, benzalkoniowy chlorek, ktory
moze powodowac podraznienie oka.

Podobnie jak w przypadku wszystkich produktow zawierajacych substancje konserwujaca benzalkoniowy
chlorek, podczas stosowania tego leku nie nalezy nosi¢ migkkich soczewek kontaktowych, poniewaz moze
to spowodowac podraznienie oka.

Obrzegk 1 zerwanie §ciegna wystgpowaty u 0sob przyjmujacych fluorochinolony droga doustna lub dozylna,
szczegolnie u starszych pacjentéw oraz pacjentdow leczonych jednoczesnie kortykosteroidami. Nalezy
przerwacé leczenie kroplami do oczu Levofloxacin Genoptim, jesli wystapi bol lub obrzek $ciggna (zapalenie
$ciegna).

Dzieci i mlodziez
Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania leku sg takie same dla osob dorostych,
mtodziezy i dzieci w wieku > 1 roku zycia.

Levofloxacin Genoptim krople do oczu, roztwoér a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Szczegdlnie wazne jest, aby przed rozpoczeciem stosowania leku Levofloxacin Genoptim 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
Levofloxacin Genoptim krople do oczu i innych kropli do oczu.

Ciaza, karmienie piersig 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 Levofloxacin Genoptim krople do oczu moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy tylko wtedy, gdy
spodziewana korzy$¢ uzasadnia potencjalne ryzyko dla rozwijajacego si¢ dziecka.

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

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

Podczas stosowania leku Levofloxacin Genoptim zgodnie z zaleceniami ptodnosé¢ (zdolnos¢ do zaj$cia w
cigze lub sptodzenia dziecka) nie ulega zaburzeniu.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Levofloxacin Genoptim wywiera niewielki wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania
maszyn.

Jesli krople do oczu spowoduja wystapienie niewyraznego widzenia, przed przystapieniem do prowadzenia
pojazdoéw lub obstugiwania maszyn pacjent powinien odczeka¢ do odzyskania petnej ostrosci widzenia.

Levofloxacin Genotpim krople do oczu, roztwor zawieraja bezalkoniowy chlorek
Tek lek zawiera 0,05 mg benzalkowionego chlorku w kazdym 1 ml, co odpowiada stezeniu 0,05 mg/ml.
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Benzalkoniowy chlorek moze by¢ wchianiany przez migkkie soczewki kontaktowe i moze zmienia¢ ich
kolor. Przed zastosowaniem tego leku nalezy zdja¢ soczewki kontaktowe i zatozy¢ je ponownie po 15
minutach.

Benzalkoniowy chlorek moze rowniez powodowaé podraznienie oczu, zwlaszcza u pacjentéw z suchoscia
oczu lub zaburzeniami rogéwki (przezroczysta warstwa z przodu oka). Jesli po zastosowaniu tego leku
wystapig nietypowe odczucia w oku, ktucie lub bdl oka, nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem.

3. Jak stosowac¢ lek Levofloxacin Genoptim

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy
zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Levofloxacin Genoptim krople do oczu przeznaczony jest do stosowania do oka i musi by¢ stosowany na
zewngtrzng powierzchni¢ oka.

U pacjentow powyzej 1 roku zycia zalecana dawka wynosi:
DNI 1-2
e Jedna do dwoch kropli do zakazonego oka (oczu) co dwie godziny.

e ek stosowa¢ maksymalnie osiem razy na dobe.
DNI 3-5

e Jedna do dwoch kropli do zakazonego oka (oczu).
e  Lek stosowa¢ maksymalnie cztery razy na dobe.

Nie ma koniecznos$ci modyfikacji dawki u os6b w podesztym wieku.
Zwykle leczenie trwa pig¢ dni. Lekarz poinformuje pacjenta, jak dtugo nalezy stosowac krople.

Jesli pacjent stosuje jakikolwiek inny lek do oczu, nalezy odczekaé¢ co najmniej 15 minut pomiedzy
zastosowaniem roéznych rodzajow kropli do oczu.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie ma konieczno$ci modyfikacji dawki u dzieci po ukonczeniu 1 roku zycia i mtodziezy. Nie zaleca si¢
stosowania leku Levofloxacin Genoptim u dzieci w pierwszym roku zycia.

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

1)  Nalezy umy¢ rece.

2)  Otworzy¢ butelke. Nalezy zachowac ostrozno$¢, aby nie dopusci¢ do kontaktu miedzy koncowka
butelki a okiem, skorg wokot oka lub palcami. Jezeli jednak do tego dojdzie, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem lub farmaceuta w celu otrzymania czystej butelki. Odchyli¢ gtowe do tylu w pozycji
siedzacej lub lezac na plecach.

3)  Przyblizy¢ koncowke butelki do oka.
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4)  Odciaggna¢ powieke dolng ku dotowi i spojrze¢ w gore.
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5)  Lekko nacisng¢ butelke, co spowoduje wyptynigcie jednej kropli do przestrzeni pomigdzy powicka
dolng a okiem.
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6) Zamkna¢ na chwile oko i uciska¢ palcem wskazujacym jego wewnetrzny kacik przez okoto jedng
minutg. W ten sposdb mozna zapobiec wyptynieciu 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¢ czynnosci opisane w punktach od 3 do 6.
Po uzyciu doktadnie zamkna¢ butelke zakretka.

Leku Levofloxacin Genoptim nie wolno wstrzykiwa¢ do wewngtrznej czgs$ci gatki oczneyj.

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

Pominigcie zastosowania leku Levofloxacin Genoptim krople do oczu, roztwor
W przypadku pominigcia zastosowania kropli do oczu nalezy zastosowac kolejng dawke jak tylko pacjent
sobie o tym przypomni. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominigtej dawki.

Przypadkowe polknigcie leku Levofloxacin Genoptim krople do oczu, roztwor
Ilo$¢ lewofloksacyny zawarta w butelce jest za mata, aby mogta spowodowac dziatania niepozadane.

Jednak w przypadku watpliwo$ci nalezy poinformowac lekarza Iub farmaceute, ktory zaleci niezbgdne
srodki.

Przerwanie stosowania leku Levofloxacin Genoptim krople do oczu wczesniej niz zalecil to lekarz
moze wydtuzy¢ proces gojenia.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Wystepuja one u okoto jednej na dziesig¢ 0sob stosujacych lek Levofloxacin Genoptim krople do oczu.
Wigkszo$¢ z tych dziatan niepozadanych dotyczy tylko oka i przewaznie nie trwa dtugo. Jesli u pacjenta



wystapi jakiekolwiek ci¢zkie lub dtugotrwalte dziatanie niepozadane, nalezy przerwaé stosowanie leku
Levofloxacin Genoptim krople do oczu i pilnie zasi¢ggna¢ porady lekarza.

Czgstos¢ wystepowania dziatan niepozadanych okreslono w nastgpujacy sposob:

bardzo czgsto wystepuja u wiecej niz 1 na 10 pacjentéw

czgsto wystepuja u 1 do 10 pacjentdow na 100

niezbyt czgsto wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 1 000

rzadko wystepuja u 1 do 10 pacjentéw 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 mogg wystapi¢ nawet po zastosowaniu tylko jednej dawki leku Levofloxacin Genoptim
krople do oczu:

e obrzegk i uczucie ucisku w gardle,

e trudnosci w oddychaniu.
W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ inne reakcje alergiczne. Do ich objawow nalezy:

e nasilenie zaczerwienienia i swedzenia oczu,

¢ nasilenie lub nagle wystgpienie obrzgku powiek.
W razie wystapienia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy przerwac stosowanie leku Levofloxacin
Genoptim krople do oczu i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Czeste dziatania niepozadane (wystepuja u 1 do 10 pacjentow na 100):
e uczucie pieczenia oka,
e pogorszenie widzenia lub §luzowa wydzielina w oku.

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (wystepujg u 1 do 10 pacjentéw na 1 000):
e klucie lub podraznienie oczu,

bol oczu,

suchos$¢ lub bolesno$¢ oczu,

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

powiek,

nadwrazliwos$¢ na §wiatlo,

swedzenie oczu,

lepko$¢ powiek,

bol glowy,

wysypka wokot oczu,

niedrozny nos lub wydzielina z nosa.

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

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

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy

Oczekuje sig, ze czgsto$¢ wystepowania, rodzaj i nasilenie dziatan niepozadanych u dzieci i mtodziezy sa
takie same jak u dorostych.

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac¢
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Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Levofloxacin Genoptim
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na butelce. Termin waznos$ci oznacza
ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie nalezy stosowac leku, jesli przed rozpoczeciem stosowania nowej butelki pacjent zauwazy, ze
plastikowe zabezpieczenie wokot zakretki i1 szyjki butelki zostato zerwane lub uszkodzone.

Levofloxacin Genoptim krople do oczu nalezy zuzy¢ w ciggu 28 dni od pierwszego otwarcia butelki. Po tym
czasie wszelkie resztki 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 zapytaé
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Levofloxacin Genoptim krople do oczu, roztwoér

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

- Pozostale sktadniki to:

benzalkoniowy chlorek, sodu chlorek, roztwér sodu wodorotlenku lub kwas solny i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Levofloxacin Genoptim krople do oczu, roztwdr i co zawiera opakowanie
Przejrzysty roztwor wodny 0 barwie zielono-zottaweyj.

5 ml roztworu w butelce z polietylenu niskiej gestosci (LDPE), z zakraplaczem z LDPE i zakretka z
polietylenu wysokiej gestosci (HDPE) lub HDPE/LDPE.

Podmiot odpowiedzialny

Synoptis Pharma Sp. z 0.0.
ul. Krakowiakéw 65

02 - 255 Warszawa

Tel: +48 22 32 16 240

Wytworca

RAFARM S.A.,

Thesi Pousi-Xatzi Agiou Louka,

19002 Paiania Attiki, P.O. Box 37, Grecja
Tel: +30 210 6643835
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