Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Floxitrat Ofta, 5 mg/ml, krople do oczu, roztwor
Moxifloxacinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle 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 lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Floxitrat Ofta i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Floxitrat Ofta
Jak stosowac Floxitrat Ofta

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ Floxitrat Ofta

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AR

1. Co to jest Floxitrat Ofta i w jakim celu si¢ go stosuje

Krople do oczu Floxitrat Ofta stosuje si¢ w leczeniu zakazenia oka (zapalenie spojéwek) wywotanego
przez bakterie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Floxitrat Ofta

Kiedy nie stosowa¢ leku Floxitrat Ofta
« jesli pacjent ma uczulenie na
- moksyfloksacyne
- inne chinolony (antybiotyki zawierajace substancje czynng o nazwie zakonczonej najczesciej
,,oksacyna”)
- ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, jesli:

+ u pacjenta wystapi reakcja uczuleniowa na Floxitrat Ofta.
Reakcje uczuleniowe wystepuja niezbyt czgsto, a reakcje ciezkie rzadko. Jesli u pacjenta wystapi
reakcja alergiczna (nadwrazliwo$ci) lub jakiekolwiek dziatanie niepozadane, nalezy zapoznac si¢ z
trescig punktu 4.

+ pacjent uzywa soczewek kontaktowych.
W razie wystapienia jakichkolwiek objawdw zakazenia oka nalezy zaprzesta¢ stosowania
soczewek kontaktowych 1 nosi¢ zamiast nich okulary. Soczewki kontaktowe mozna znowu
stosowac po ustgpieniu objawow zakazenia i po zakonczeniu stosowania tego leku.

Tak jak w przypadku kazdego antybiotyku, dlugotrwale stosowanie leku Floxitrat Ofta moze
spowodowac rozwoj innych zakazen.

Dzieci
Ze wzgledu na bardzo ograniczong liczb¢ danych nie zaleca si¢ stosowania tego leku u noworodkow.
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Floxitrat Ofta 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.

Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje cigze,
powinna poradzic¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obsltugiwanie maszyn
Lek bezposrednio po zakropleniu moze spowodowac krotkotrwate niewyrazne widzenie. Nie nalezy
prowadzi¢ pojazdoéw ani obslugiwa¢ maszyn do czasu ustgpienia tych zaburzen.

3. Jak stosowac Floxitrat Ofta

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

Zalecana dawka to:

Doro$li (w tym osoby w podeszlym wieku) i dzieci
1 kropla do chorego oka (lub oczu) 3 razy na dobe (rano, po potudniu i wieczorem).

Sposob stosowania
Krople Floxitrat Ofta nalezy stosowa¢ wylacznie do oczu.
Lek nalezy zakrapla¢ do obu oczu tylko wtedy, gdy zaleci to lekarz.

£ )4
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« Przygotowac butelke z lekiem Floxitrat Ofta i lusterko.

+  Umy¢ rece.

« Odkreci¢ zakretke butelki.

+  Odwrbci¢ butelke do gory dnem.

+ Odchyli¢ glowe do tytu, odciggna¢ dolng powieke oka w dot i utworzy¢ migdzy powiekg a okiem
»Kieszonke”, do ktorej zakroplony zostanie lek (rycina 1).

+ Trzymaé wylot butelki mozliwie blisko oka. W razie potrzeby skorzysta¢ z lustra.

+ Nie dotyka¢é zakraplaczem oka ani powieki, okolicy oka lub innych powierzchni. Moze to
spowodowac¢ zainfekowanie kropli.

+ Delikatnie naciskajac na dno butelki wpuscic¢ jedna krople leku do oka (rycina 2).

« Po zakropleniu leku nalezy przez 2-3 minuty uciskaé palcem wewngtrzny kacik oka (od strony
nosa) (rycina 3). Zabieg ten pomoze zapobiec wchtanianiu si¢ leku do organizmu i jest istotny
u matych dzieci.

+ Jesli pacjent stosuje krople do obu oczu, powinien umy¢ ponownie rece przed zakropleniem
leku do drugiego oka. Zapobiegnie to przeniesieniu zakazenia z jednego oka na drugie.
Natychmiast po uzyciu butelke nalezy zamkna¢, zakrgcajac mocno zakretke.

Jesli kropla nie trafila do oka, nalezy ponownie sprobowac zakropli¢ lek.

Jesli pacjent stosuje inne krople do oczu, nalezy zachowac co najmniej 5-minutowa przerwe migdzy
podaniem leku Floxitrat Ofta a kolejnymi kroplami.
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Czas trwania leczenia

Zakazenie ustgpuje zazwyczaj w ciagu 5 dni, ale lek nalezy stosowac przez dalsze 2-3 dni lub tak
dtugo, jak zalecit to lekarz.

Jesli poprawa nie nastgpi w ciggu 5 dni, nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Zwlaszcza u matych dzieci istotne jest uciskanie palcem wewnetrznego kacika oka przez 2-3 minuty
po zakropleniu leku (rycina 3). Pomoze to zapobiec wchianianiu si¢ leku do organizmu (patrz
,»SPposob stosowania”).

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Floxitrat Ofta
Lek nalezy wyplukaé ciepta woda.
Odczeka¢ do czasu planowego podania nastepnej dawki leku.

W razie przypadkowego polkniecia leku Floxitrat Ofta nalezy zwrocic si¢ o porade do lekarza lub
farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Floxitrat Ofta
Nalezy zastosowa¢ nastgpng planowang dawke leku. Nie stosowaé dawki podwdjnej w celu
uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Floxitrat Ofta

Wazne, aby zakonczy¢ pelny cykl leczenia (patrz ,,Sposob stosowania’). Zbyt wezesne zakonczenie
leczenia grozi nawrotem zakazenia lub jego zaostrzeniem, trudnym w takim przypadku do wyleczenia.
Jesli pacjent zamierza przerwac leczenie, powinien skontaktowacé si¢ z lekarzem.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Zazwyczaj mozna kontynuowa¢ stosowanie kropli, chyba ze dzialania niepozadane sg cigzkie lub
wystapi cigzka reakcja alergiczna.

Jesli u pacjenta wystapi ciezka reakcja alergiczna lub ktérekolwiek z nastepujacych dzialan,
nalezy natychmiast przerwac stosowanie leku Floxitrat Ofta i zwréci¢ si¢ do lekarza: obrzgk rak,
stop, kostek, twarzy, warg, jamy ustnej lub gardta (ktore moga spowodowac trudnosci w polykaniu lub
oddychaniu), wysypka lub pokrzywka, duze, wypetnione ptynem pecherze, ranki i owrzodzenie.

Dziatania niepozadane moga wystgpowac z nastepujaca czestoscia:

Czesto (moga wystepowac u 1 do 10 na 100 oso6b)
« Dziatania na oczy: bol, podraznienie, sucho$¢, $wiad, zaczerwienienie oka
+ Ogolne dziatania niepozgdane: nieprzyjemny posmak

Niezbyt czesto (moga wystepowacé u 1 do 10 na 1000 osdb)

+ Drzialania na oczy: zaburzenia rogoéwki, zapalenie lub zbliznowacenie powierzchni oka,
uszkodzenie naczynia krwionosnego w oku, zapalenie lub zakazenie spojowki, nieprawidtowe
odczucia oka, niewyrazne lub ostabione widzenie, obrzek oka, nieprawidlowosci w obregbie
powieki, $wiad, zaczerwienienie lub obrzek

+ Ogolne dziatania niepozadane: bol glowy, wymioty, zmniejszenie stezenia zelaza we krwi,
nieprawidlowe wyniki badan czynnos$ci watroby, bol, podraznienie gardla, nieprawidtowe odczucia
na skorze, odczucie dyskomfortu w nosie, odczucie przeszkody w gardle
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Czesto$¢ nieznana (na podstawie dostgpnych danych)

+ Drziatania na oczy: zakazenie oka, zm¢tnienie powierzchni oka, obrzgk rogowki, ztogi na
powierzchni oka, zwigkszenie ci$nienia w oku, zadrapanie na powierzchni oka, reakcje alergiczne
w obrebie oka, wydzielina z oka, nadmierne wytwarzanie tez, wrazliwo$¢ na §wiatto

+ Ogolne dziatania niepozgdane: duszno$¢, nieregularny rytm serca, zawroty gtowy, nasilenie
objawow uczulenia, $wiad, wysypka, zaczerwienienie skory, nudnosci

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail: adr@urpl.gov.pl

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

5. Jak przechowywa¢ Floxitrat Ofta
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na butelce i tekturowym
pudetku po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Nie stosowac leku po uplywie 28 dni od pierwszego otwarcia butelki. Zapobiegnie to rozwojowi
drobnoustrojow.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Floxitrat Ofta

+ Substancja czynng jest moksyfloksacyna.
Jeden ml kropli do oczu zawiera 5 mg moksyfloksacyny (w postaci moksyfloksacyny
chlorowodorku).
Jedna kropla zawiera 190 mikrograméw moksyfloksacyny.

+ Pozostale sktadniki to: sodu chlorek, kwas borowy, woda oczyszczona.
Niewielkie ilosci sodu wodorotlenku i kwasu solnego mogg by¢ dodane w celu ustalenia
odpowiedniej kwasowosci (pH) roztworu.

Jak wyglada Floxitrat Ofta i co zawiera opakowanie
Lek jest przezroczystym, zielonkawozottym roztworem dostgpnym w opakowaniach zawierajacych
jedna plastikowg butelke pojemnosci 5 ml z zakretka.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria
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Wytwoérca
SA Alcon-Couvreur NV

Rijksweg 14
B-2870 Puurs, Belgia

Alcon Cusi SA

¢/Camil Fabra 58

08320 El Masnou, Barcelona
Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji o leku oraz jego nazwach w innych krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdci¢ sie do:

Sandoz Polska Sp. z 0. o.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

Tel. 22 209 70 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Logo Sandoz
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