Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke, informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym!

Floxal
3 mg/g, masé do oczu
Ofloxacinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ 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 watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

— Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

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

Spis tresci ulotki:

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

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

4, Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Floxal

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Floxal zawiera substancj¢ czynng ofloksacyne, nalezgca do lekéw przeciwbakteryjnych zwanych
fluorochinolonami. Lek wykazuje dzialanie przeciwbakteryjne na okre§lone bakterie tlenowe i
beztlenowe.

Lek stosuje sie w zakazeniach przedniego odcinka oka, wywotanych drobnoustrojami wrazliwymi na
ofloksacyne, takich, jak przewlekle zapalenie spojowek, zapalenie rogowki, wrzod rogdwki, zakazenie
chlamydiami.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Floxal

Kiedy nie stosowac leku Floxal

— jesli pacjent ma uczulenie na ofloksacyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

— jesli pacjent ma uczulenie na inne chinolonowe leki przeciwbakteryjne.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Floxal nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceutg szczeg6lnie

W sytuacji:

— jesli u pacjenta wystgpuja uszkodzenia lub owrzodzenia powierzchni oka;

— jesli pacjent nosi soczewki kontaktowe. Podczas stosowania leku Floxal nie nalezy uzywac
soczewek kontaktowych.

W przypadku wystapienia wysypki skornej lub jakiejkolwiek innej reakcji alergicznej na lek Floxal,
mas¢ do oczu, nalezy przerwaé stosowanie leku i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
W razie koniecznosci lekarz prowadzacy zastosuje odpowiednie leczenie.

Podczas stosowania masci do oczu Floxal nalezy unika¢ nadmiernej ekspozycji na $wiatto stoneczne
lub promieniowanie ultrafioletowe (np. lampy kwarcowe, solarium, itd.) w zwigzku z mozliwoscia
wystapienia reakcji nadwrazliwos$ci na §wiatlo.



Dhugotrwale stosowanie leku Floxal moze prowadzi¢ do namnozenia si¢ drobnoustrojow
chorobotworczych, ktore bgda niewrazliwe na ten lek. W przypadku wystgpienia takiej sytuacji lekarz
zastosuje odpowiednie leczenie.

Obrzek i zerwanie §ciegna wystepowaty u 0s6b przyjmujacych fluorochinolony droga doustng lub
dozylna, szczegdlnie u starszych pacjentow oraz pacjentow leczonych jednocze$nie
kortykosteroidami. Nalezy przerwac leczenie masciag do oczu Floxal, jesli wystapi bol lub obrzgk
$ciegna (zapalenie $ciggna).

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku u dzieci ponizej 1. roku zycia, poniewaz nie ustalono jego
bezpieczenstwa i skutecznos$ci stosowania w tej grupie wickowe;.

Lek Floxal a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Jesli lek Floxal, mas¢ do oczu, jest stosowany jednoczesnie z innymi masciami lub kroplami do oczu,
nalezy zachowa¢ 15 minutowy odstep pomigdzy podaniem stosowanych lekow. Lek Floxal, mas¢ do
oczu, nalezy wowczas stosowac jako ostatni.

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Lekarz
podejmie decyzjg, czy pacjentka moze zastosowac lek Floxal, mas¢ do oczu.

Ofloksacyna nie miata wplywu na ptodnos$¢ u zwierzat.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Bezposrednio po zastosowaniu masci moze wystapi¢ krotkotrwate, przemijajgce pogorszenie ostrosci
widzenia. Do momentu catkowitego ustapienia tych objawdw pacjenci nie powinni obslugiwaé
maszyn i prowadzi¢ pojazdow.

Lek Floxal zawiera lanoling
Lek moze powodowac¢ miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).
3. Jak stosowac¢ lek Floxal

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

Zalecana dawka

Przecigtnie 1 cm wycisnietej masci (0,12 mg ofloksacyny) do worka spojéwkowego 3 razy na dobe
(w przypadku zakazenia chlamydiami 5 razy na dobg).

Stosowa¢ do worka spojowkowego zakazonego oka.

Instrukcija podawania leku:

1. Doktadnie umy¢ rece.

2. Odkreci¢ zakretke zabezpieczajgca.

3. Tube skierowa¢ koncowka (z kaniulg) w dot, trzymajac kciukiem i palcem wskazujacym.

4. Odchyli¢ glowe do tytu.

5. Palcem wskazujgcym delikatnie odciggna¢ w dot dolng powieke, tak aby miedzy gatka oczng a
powieka utworzyta sie ,kieszonka”, do ktorej bedzie wprowadzana masé.

6. Przyblizy¢ koncowke tuby do oka, nie dotykajac koncowka tuby oka, powieki, okolic oka

ani innych powierzchni.



7. Delikatnie nacisng¢ na tube w celu wyci$nigcia masci.

8. Patrzac w gore, wprowadzi¢ 1 cm masci do oka.
W przypadku niepowodzenia czynno$¢ powtorzyc.

9. Kilka razy delikatnie otworzy¢ i zamkng¢ oko, aby mas¢ pokryla cata jego powierzchnie.

10. Zamkna¢ powieke i ucisnaé palcem wewnetrzny kacik oka u nasady nosa. Pozwoli to
zminimalizowac¢ ryzyko przedostania si¢ leku do calego organizmu.

11.  Jesli mas¢ ma by¢ podawana do obu oczu, opisane powyzej czynnosci, nalezy powtorzy¢ dla
drugiego oka.

12.  Bezposrednio po uzyciu leku natozy¢ zakretke i starannie zakrecic tubg.

Pomoc drugiej osoby lub uzycie lustra moze utatwi¢ podanie leku.

Lek Floxal, mas¢ do oczu jest lekiem jatowym. Aby unikna¢ jego zanieczyszczenia nie nalezy dotykac
koncowki tuby palcami ani dotyka¢ nig powierzchni oka lub jakiejkolwiek innej powierzchni.
Stosowanie zanieczyszczonej masci do oczu moze prowadzi¢ do powaznych uszkodzen wzroku, w
tym do utraty widzenia.

Czas trwania leczenia

Leczenie lekiem Floxal nie powinno trwa¢ dtuzej niz 2 tygodnie.

W przypadku nasilenia zakazenia lub braku poprawy po kilku dniach, nalezy skontaktowac¢ si¢ z
lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Floxal
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku, nalezy przeptuka¢ oko czysta woda.

W razie przypadkowego potkniecia leku, nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania dawki leku Floxal

W przypadku pominiecia dawki leku Floxal nalezy zastosowac lek tak szybko jak to jest mozliwe.
Jesli jednak zbliza si¢ pora zastosowania nastgpnej dawki, nalezy opusci¢ pominieta dawke i dalej
stosowac¢ lek wedlug zleconego przez lekarza schematu. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu
uzupelienia pominigtej dawki. Jesli pominigto kilka dawek, nalezy poinformowac lekarza
prowadzacego i postepowac zgodnie z jego zaleceniami.

Przerwanie stosowania leku Floxal
Lek Floxal nalezy stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jezeli wystapi ktorekolwiek z nizej wymienionych dzialan niepozadanych nalezy przerwaé
stosowanie leku i niezwlocznie skontaktowaé si¢ z lekarzem:

— reakcja alergiczna z obrzekiem zlokalizowanym w obrgbie twarzy, ust, jamy ustnej, jezyka i (lub)
gardta (obrzek naczynioruchowy). Moze to wywota¢ uczucie zaciskania w gardle, trudnosci w
polykaniu i oddychaniu — wystepowanie tego dziatania niepozadanego odnotowywano bardzo
rzadko;

— dusznos¢ - wystepowanie tego dziatania niepozadanego odnotowywano bardzo rzadko;

— reakcje alergiczne dotyczace catego organizmu (reakcja anafilaktyczna, w tym wstrzas
anafilaktyczny) — wystepowanie tego dziatania odnotowywano bardzo rzadko;

— reakcje alergiczne dotyczace oka, w tym $§wiad oka i powiek - czgsto$¢ wystepowania tego
dziatania niepozadanego jest nieznana;

— podczas stosowania leku Floxal zgtaszano wystgpienie mogacych zagrazaé zyciu wysypek
skornych (zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka),
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wystepujacych poczatkowo w postaci czerwonawych plamek lub owalnych plam na tutowiu,
czgsto z pecherzami po Srodku - czestos¢ wystepowania tego dziatania niepozadanego jest
nieznana.

Ponadto, moga wystapi¢ nastepujace dzialania niepozadane leku:

Czesto (moga wystapic¢ u nie wiecej niz u 1 na 10 os6b)
— podraznienie oka;
— uczucie dyskomfortu w oku.

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

— zapalenie rogowki;

— zapalenie spojowek;

— nieostre widzenie;

— S$wiatlowstret;

— obrzek oczu;

— obrzgk powiek;

— uczucie obecnosci ciala obcego w oku;

— wzmozone lzawienie;

— suchos¢ oka;

— bol oka;

— przekrwienie oka;

— odktadanie si¢ ztogdw w rogéwce (zwlaszcza w przypadku wczesniejszego wystepowania chorob
rogowki);

— obrzek twarzy;

— obrzgk wokot oczu (w tym obrzek powieki);

— nudnosci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49 21 301, faks: 22 49 21 309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu Iub importerowi
rownolegltemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Floxal
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Nalezy wyrzuci¢ pozostatg cze$¢ masci po 6 tygodniach od pierwszego otwarcia tuby.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.


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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Floxal

Substancja czynna leku jest ofloksacyna.

1 g masci do oczu zawiera 3 mg ofloksacyny.

Pozostate sktadniki to: parafina ciekta, lanolina, wazelina biala.

Jak wyglada lek Floxal i co zawiera opakowanie

Lek Floxal wystepuje w postaci masci do oczu.

Dostegpne opakowanie leku to: tuba z laminowanego aluminium (Polyfoil) z kroplomierzem HDPE i
zakretka HDPE, zawierajaca 3 g masci, umieszczona w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownoleglego.

Podmiot odpowiedzialny na Wegrzech, w kraju eksportu:
Bausch + Lomb Ireland Limited

3013 Lake Drive

Citywest Business Campus

Dublin 24, D24PPT3

Irlandia

Wytwoéreca:

Dr. Gerhard Mann Chem.-pharm. Fabrik GmbH
Brunsbiitteler Damm 165-173

13581 Berlin

Niemcy

Importer rownolegty:
Medezin Sp. z 0.0.

ul. Zbaszynska 3
91-342 Lodz
Przepakowano w:
Medezin Sp. z o0.0.

ul. Zbgszynska 3
91-342 L.6dz

Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na Wegrzech, w kraju eksportu: OGY1-T-4929/01
Numer pozwolenia na import réwnolegly: 243/26
Data zatwierdzenia ulotki: 18.06.2026

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym|



