Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Floximox, 3 mg/ml, krople do oczu, roztwoér
Ofloxacinum

Nalezy uwaznie zapozn# si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- Nalezy zwrécic sig do lekarza lub farmaceuty, w razie jakichkolwieipliwosci.

- Lek ten przepisanéisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek
moze zaszkodZiinnej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- Jeli wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie nitiwe objawy niepaadane
niewymienione w ulotce, natg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Floximox i w jakim celuggo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Floximox
Jak stosowalek Floximox

Mozliwe dziatania niepgzadane

Jak przechowywalek Floximox

Zawartg¢ opakowania i inne informacje

oA wWNE

1. Cotojestlek Floximox i w jakim celu s¢ go stosuje

Floximox jest lekiem w postaci kropli do oczu pmaazzonym do leczenia powierzchownych zaka
oka, takich jak:

- zapalenie spojowek

- zapalenie rogowki.

Ofloksacyna naley do grupy lekow zwanych chinolonowymi lekami prizdzakteryjnymi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Floximox

Kiedy nie stosow# leku Floximox
- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na ofloksadwt ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikéw leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia isrodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Floximox, rgleoinformowa lekarza lub farmaceat

- jesli wystapi nadmierna ekspozycja gaiatto stoneczne lub promieniowanie UV (np. lampy
kwarcowe, solarium, itd.) podczas stosowania ldkxifmox. Nalezy unikat obuzrodetswiatta ze
wzgledu na ryzyko wysipienia nadwradiwosci naswiatto.

- jesli pacjent jest uczulony na inne chinolonowe lekigeiwbakteryjne.

- jedli pacjent nosi soczewki kontaktowe. Podczas stesiavpreparatu Floximox, krople do oczu,
roztwor, nie nalgy uzywat soczewek kontaktowych (patrz punkt ,Floximox zaaie
benzalkoniowy chlorek’

Nalezy zachowd ostraznos¢ podczas stosowania leku u pacjentow z uszkodzeliemwrzodzeniem
powierzchni oka.

Tak jak w przypadku pozostatych antybiotykow, wktia diugotrwatego stosowania leku Floximox
moze dof¢ do namnegenia s¢ niewraliwych drobnoustrojow chorobotworczych. W razie
wystapienia tego typu infekcji w trakcie leczenia, lekgodejmie odpowiednigodki.
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Dzieci i mtodziez
Istnieje ograniczone dwiadczenie w stosowaniu kropli do oczu zawigeggh ofloksacyn u dzieci.
Przed zastosowaniem leku u dzieci, aalskontaktowa si¢ z lekarzem.

Inne leki i Floximox
Nalezy powiedzi€ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obedaob ostatnio a tade o
lekach, ktére pacjent planuje przyjmaiva

W przypadku jednoczesnego stosowania innych krogii do oczu, naliey zachowa przynajmniej
15-minutowy przerwe pomidzy podaniem poszczegoélnych lekow. ddiedo oczu naley zawsze
stosowa na kacu.

Ciaza i karmienie piersia
Nalezy poinformowa lekarza, jéli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi. Lekarz poradzi pacjentce
czy mae stosowaten lek.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Stosowanie leku Floximox nie wywot& nieostre widzenie. Objawy te mpgtrzymywa sig przez
kilka minut. W tym czasie nie nailg obstugiwa& maszyn, pracowabez mocnego oparcia lub
prowadzé pojazddw.

Floximox zawiera benzalkoniowy chlorek
Benzalkoniowy chlorek mae powodowa podranienie oczu i zmieniazabarwienie ngkkich
soczewek kontaktowych. Nadeunikat kontaktu z mgkkimi soczewkami kontaktowymi.

Stosowanie soczewek kontaktowych w trakcie leczeal@en oka nie jest zalecane.

3. Jak stosowd lek Floximox

Ten lek naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigpliwosci nalezy zwrocié
sie do lekarza lub farmaceuty.

U pacjentéw we wszystkich grupach wiekowych zalecdawka wynosi:
1 kropla leku Floximox
= co 2 -4 godzinydo worka spojowkowego zainfekowanego oka (ogeagz pierwsze dwa
dni
= anastpnie4 razy na dok.

W przypadku nasilenia infekcji lub braku poprawykilu dniach, nalgy skontaktowa si¢ z
lekarzem.

Czas trwania leczenia
Leku nie naley stosowa dtuzej niz przez 14 dni.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku Floximox
Dotychczas nie zgloszormadnego przypadku przedawkowania.

W przypadku wysipienia ogélnych dziataniepazadanych po nieprawidtowym zastosowaniu leku lub
przypadkowym przedawkowaniu, najewdrazy¢ leczenie systemowe. W tym przypadku vgle
skontaktowa sic z lekarzem.

Pominigecie zastosowania leku Floximox

Nie nalery stosowa dawki podwojnej w celu uzupetnienia pomitej dawki. Naley zastosowa
kolejma dawke niezwtocznie po przypomnieniu sobie. Ngstie, naleéy stosowa lek zgodnie ze
schematem dawkowania podanym peagjyub zgodnie z zaleceniami lekarza.



W razie jakichkolwiek dalszychatpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku aglewrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepaadane
Jak kady lek, ten lek mee powodowé dziatania niepmdane, chocianie u kadego one wyapia.

W razie wysjpienia reakcji alergicznej (w tym reakcji alergieroka) naley zaprzestastosowania
kropli do oczu i natychmiast skontaktoisig z lekarzem. Cgtasé wysipowania tego dziatania
niepazadanego nie jest znana ésrasci nie mana okréli¢ na podstawie daginych danych).

Zgtoszono wysfpowanie nagpujacych dziata niepazadanych:

Czesto (mae wyshpi¢ do 1 na 10 pacjentow):
- podranienie oka
- uczucie dyskomfortu w oku

Czgstaé¢ nieznana (nie mie by¢ okreslona na podstawie deginych danych):
- zawroty gtowy

- zapalenie oka

- nieostre widzenie

- wrazliwo$é naswiatto

- obrzk oka, twarzy lub okolicy wokét oczu
- uczucie obecrimi ciata obcego w oku

- lzawienie

- suchd@¢ oka

- bol oka

- swedzenie oczu lub powiek

- zaczerwienienie oczu

- nudngci

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie niiwe objawy niepaadane
niewymienione w ulotce, natg zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

5. Jak przechowywé lek Floximox

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu waosci zamieszczonego na etykiecie i kartoniku.
Okres wanosci po pierwszym otwarciu: 4 tygodnie.

Nie przechowywaw temperaturze powgj 25C. Nie przechowywaw lodéwce ani nie zamzac.
Przechowywa butellk; w opakowaniu zewgirznym w celu ochrony przeaviattem.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Floximox



- Substangj czynry leku jest ofloksacyna.
1 ml roztworu zawiera 3 mg ofloksacyny.

- Pozostate sktadniki to: benzalkoniowy chlorek; sotilorek; kwas solny i sodu wodorotlenek-
roztwér (do dostosowania pH); woda do wstrzykiwa

Jak wyglada lek Floximox i co zawiera opakowanie
Lek Floximox krople do oczu, jest przejrzystym mpatem o zielonkawaoitym zabarwieniu.

Dostpne opakowania zawiegal pojemnik z LDPE z kroplomierzem z LDPE, z zaks z PE z
zabezpieczeniem gwarancyjnym, zawigegj5 ml kropli do oczu, roztwor lub 3 pojemniki z
kroplomierzem, z ktérych kay zawiera 5 ml kropli do oczu.

Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa sig w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

tel.: (22) 345 93 00

Wytworca
Pharma Stulln GmbH

Werksstrasse 3
92551 Stulln, Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2013r.



