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Pisomna informacia pre pouZivatela

Levofloxacin Olikla
5 mg/ml o¢né roztokové kvapky
levofloxacin

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotnt sestru alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ic¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru
alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Levofloxacin Olikla a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Levofloxacin Olikla
Ako pouzivat’ Levofloxacin Olikla

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Levofloxacin Olikla

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je Levofloxacin Olikla a na ¢o sa pouZiva

Levofloxacin je antibiotikum zo skupiny fludrchinolénov (niekedy skratene chinolony). Uéinkuje tak,
Ze zabija niektoré typy baktérii, ktoré mézu sposobovat’ infekcie.

Levofloxacin podavany vo forme o¢nych kvapiek sa pouziva u deti vo veku 1 rok a star§icha u
dospelych na liecbu bakterialnych infekcii, ktoré postihuji predni ¢ast’ povrchu oka.

Jeden typ infekcie v tejto oblasti sa nazyva bakterialny zapal spojoviek (konjunktivitida), ¢o je
infekcia povrchu prednej Casti oka (spojovky).

Levofloxacin Olikla sa neodporac¢a pouzivat’ u deti mladsich ako 1 rok.

Ak sa do 5 dni nebudete citit’ lepsie alebo ak sa budete citit’ horsie, musite sa poradit’ s lekdrom.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Levofloxacin Olikla

NepouZivajte Levofloxacin Olikla
- ak ste alergicky na levofloxacin alebo akékol'vek chinolony alebo na ktorukol'vek z d’alsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Ak si nie ste isty, opytajte sa najskor svojho lekara alebo lekarnika.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Levofloxacin Olikla, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru:

- ak sa alergicka reakcia objavi aj po jednorazovej davke, prestaite pouzivat’ liek;

- ak pocas lieCby spozorujete zhorSenie o¢nych priznakov, kontaktujte, prosim, ¢o najskor svojho
lekara;

- ak pocas urcitého lieCebného obdobia dohodnutého so svojim lekarom nespozorujete ziadne
znamky zlepSenia, kontaktujte ¢o najskor svojho lekara.
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Vo vSeobecnosti sa pri infekcii oka nemajt nosit’ ziadne typy kontaktnych SoSoviek.
Levofloxacin Olikla obsahuje konzerva¢nu latku benzalkonium-chlorid, ktora méze spdsobit’
podrazdenie o¢i.

U l'udi uzivajucich peroralne (cez usta) alebo vnutrozilovo fluérchinolony, najmi u starSich pacientov
a u pacientov subezne liecenych kortikosteroidmi, sa vyskytli opuch a roztrhnutie §'achy. Prestaiite
uzivat’ Levofloxacin Olikla, ak sa u vas objavi bolest’ alebo opuch §liach (zéapal Sliach).

Deti a dospievajuci
Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani tohto lieku st rovnaké u dospelych, dospievajucich a
deti vo veku > 1 rok.

Iné lieky a Levofloxacin Olikla
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi.

Informujte svojho lekara alebo lekarnika najma, ak pouzivate akykol'vek iny typ ocnych kvapiek alebo
oc¢nej masti, predtym ako zacnete pouzivat’ Levofloxacin Olikla.

Ak pouzivate iné o¢né kvapky, medzi podanim lieku Levofloxacin Olikla a akéhokol'vek iného typu
o¢nych kvapiek pockajte asponi 15 minut.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Levofloxacin Olikla sa ma pouzivat’ pocas tehotenstva len vtedy, ak potencialny prinos prevysi
potencialne riziko pre vyvijajuaci sa plod.

Aj ked po aplikacii oénych kvapiek prechadza do krvi a materského mlieka vel'mi malé mnozstvo
levofloxacinu, je vel'mi nepravdepodobné, Ze by o¢né kvapky mohli poskodit’ vyvijajuce sa dieta. Vas
lekar je informovany o moznom riziku a poradi vam, ¢i mate v tomto pripade pouzivat’ Levofloxacin
Olikla.

Vasa plodnost’ (schopnost’ otehotniet’ alebo splodit’ diet'a) nie je naruSena, ked’ pouzivate
Levofloxacin Olikla podl'a pokynov na pouZitie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Levofloxacin Olikla mé& maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Ak mate po pouziti oénych kvapiek rozmazané videnie, neved’te vozidla alebo neobsluhujte stroje,
kym tento stav neustupi.

Levofloxacin Olikla obsahuje benzalkénium-chlorid
Tento liek obsahuje priblizne 0,002 mg benzalkonium-chloridu v jednej kvapke, ¢o zodpoveda
0,05 mg/ml.

Maikké kontaktné SoSovky mozu reagovat’ s benzalkonium-chloridom a méze sa zmenit farba
kontaktnych SoSoviek. Pred pouzitim tohto licku si musite vybrat’ kontaktné SoSovky a naspat’ ich
vlozte po 15 minutach.

Benzalkonium-chlorid méze tiez sposobit’ podrazdenie oka, hlavne ak mate suché oci alebo poruchy
rohovky (to je priehl'adné vrstva v prednej Casti oka). Ak mate nezvyc€ajné pocity v oku, bodanie
(Stipanie) alebo bolest’ v oku po pouziti tohto lieku, ozndmte to svojmu lekéarovi.
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3. Ako pouzivat’ Levofloxacin Olikla

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako je to uvedené v tejto pisomnej informacii alebo ako vam
povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Levofloxacin Olikla je ur¢eny na podanie do oka a musi sa aplikovat’ na vonkajsi povrch oka.
Pre pacientov starSich ako 1 rok je odporucana déavka nasledovna:

1.- 2. DEN
- Podajte jednu az dve kvapky do postihnutého oka (oc¢i) kazdé dve hodiny.
- Podavajte maximdalne 8-krat denne.

3.-5.DEN
Podajte jednu az dve kvapky do postihnutého oka (oci).
Podavajte maximalne 4-krat denne.

U starsich pacientov nie je potrebna tiprava odporucanej davky.
Zvy¢&ajna celkova dizka lie¢by je pat dni. Vas lekar vas pouéi, ako dlho budete oéné kvapky pouzivat'.

Ak pouzivate akykol'vek iny liek do oka, medzi podanim rdéznych druhov kvapiek pockajte aspon
15 minat.

Pouzitie u deti a dospievajucich
U deti vo veku > 1 rok a u dospievajucich nie je potrebna ziadna uprava davkovania. Levofloxacin

Olikla sa neodportca pouzivat’ u deti mladsich ako 1 rok.

Navod na pouZzitie

A » »W:

obrazok 1 obrazok 2 obrazok 3

- Umyte si ruky.

- Otvorte fTasku. Nedotykajte sa kvapkadlom oka alebo oéného viecka, okolia o¢i ani inych
povrchov. Mohlo by to infikovat’ kvapky.

- Zakloiite hlavu dozadu. Cistym prstom stiahnite oéné viec¢ko dole, pokym sa vytvori vacok
medzi oénym vieCkom a okom. Kvapka bude aplikovana prave sem (obrazok 1).

- Jemne stlacte fTasku tak, aby sa uvolnila 1 alebo 2 kvapky (podl'a predpisu lekara), ktoré
spadnu do tohto vacku (obrazok 2).

- Zavrite oko a pribliZzne na jednu minttu pritlacte prst do ocného kutika pri nose (obrazok 3).
Tym zabranite tomu, aby sa Levofloxacin Olikla dostal do zvysku tela.

- Ak pouzivate kvapky do oboch o¢i, opakujte tieto kroky aj pre vase druhé oko.

- Po pouziti flasku ihned’ dokladne uzatvorte.

Levofloxacin Olikla sa nema podavat’ do vnutornej ¢asti o¢nej gule.
Ak pouzijete viac lieku Levofloxacin Olikla, ako mate
Ak pouzijete viac lieku Levofloxacin Olikla, ako mate, vyplachnite si oko (o¢i) vodou a oznamte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak zabudnete pouzit’ Levofloxacin Olikla
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Ak vynechate davku, aplikujte davku hned’, ako si spomeniete. NepouZivajte dvojnasobnu davku, aby
ste nahradili vynechanti davku. Podajte si d’al$iu davku vo zvyc¢ajnom Case.

Ak omylom prehltnete Levofloxacin Olikla

Mnozstvo levofloxacinu v dodanej flaske je prili§ malé na to, aby sposobilo vedlajsSie u¢inky. Ak vSak
mate obavy, povedzte to svojmu lekdrovi alebo lekarnikovi, ktori vam poradia, aké opatrenia je
potrebné urobit’.

Ak prestanete pouzivat’ Levofloxacin Olikla

Pokracujte v pouzivani tohto lieku tak dlho, ako vam povedal vas lekar, aj ked’ sa budete citit’ lepsie.
Ak ukoncite lieCbu prilis skoro, infekciu nebude mozné uplne vyliecit’.

Lie¢ba sa ma prerusit’ az po konzultacii s lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedl'ajsie u¢inky sa pozorovali priblizne u jednej z desiatich 0s6b pouzivajucich Levofloxacin Olikla.
Vicsina tychto vedl'ajsich ucinkov je spojend s okom a netrva dlho. Ak sa u vés objavia zdvazné alebo
dlhotrvajtce vedl'ajsie ucinky, prestarite pouzivat’ Levofloxacin Olikla a bezodkladne sa porad’te so
svojim lekarom.

Vel'mi zriedkavo mdze tento liek spdsobit’ zavazné alergické reakcie.

Nasledujuce priznaky sa mozu vyskytnit’ uz po jednej davke lieku Levofloxacin Olikla:
- opuch a zvieranie v hrdle,
- tazkosti s dychanim.

V zriedkavych pripadoch sa mézu vyvinut’ d’alSie alergické reakcie. Priznaky takychto reakcii su:
- zhorSenie zaCervenania a svrbenia oci,
- zhor$enie alebo nahly opuch o¢nych viecok.

Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov, prestaiite pouzivat’ Levofloxacin Olikla a ihned’
kontaktujte lekara.
Nasledujuce vedlajsie ¢inky boli pozorované pri lieku Levofloxacin Olikla.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 Tudi)
- pocit palenia v oku
- znizené videnie alebo hlien v oku

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 T'udi)
- Stipanie alebo podrazdenie oci

- bolestivé oci

- sucho alebo bolest’ v ofiach

- opuch alebo s¢ervenanie (krvou podliate o¢i) spojoviek (predna Cast’ oka) alebo o¢ného vieCka
- citlivost’ na svetlo

- svrbenie o¢i

- zlepené ocné viecka

- bolest hlavy

- vyrazka okolo o¢i

- upchaty nos alebo nadcha

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 I'udi)
- alergické reakcie, ako je kozna vyrazka
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Velmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 I'udi)
- opuch a zvieranie v hrdle
- tazkosti s dychanim

DalSie vedPajsie i¢inky u deti a dospievajticich
Ocakéva sa, Ze Castost’ vyskytu, typ a zavaznost’ vedl'ajSich ucinkov u deti a dospievajtcich budia
rovnaké ako u dospelych.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Levofloxacin Olikla
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku flasky a Skatuli po EXP.
Déatum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Doba pouzitel'nosti po prvom otvoreni: 28 dni, ak sa uchovava pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte obal dokladne uzatvoreny.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Levofloxacin Olikla obsahuje

- Liecivo je levofloxacin. Jeden ml roztoku obsahuje 5,12 mg hemihydratu levofloxacinu, ¢o
zodpoveda 5 mg levofloxacinu.

- Dalsie zlozky st: benzalkénium-chlorid, chlorid sodny, kyselina chlorovodikova a/alebo
hydroxid sodny (na upravu pH), voda na injekcie.

Ako vyzera Levofloxacin Olikla a obsah balenia
Levofloxacin Olikla je ¢iry, svetloZlty az svetlozeleno-ZIty roztok, prakticky bez vidite'nych castic.

Liek sa dodava v bielych plastovych flaskach z polyetylénu s nizkou hustotou (LDPE) s objemom
5 ml s aplikatorom - kvapkadlom z LDPE a uzatvorenych skrutkovacim uzaverom z polyetylénu

s vysokou hustotou (HDPE) s poistnym krazkom.

Jedna fl'aska v papierovej Skatuli.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Olikla s.r.o., nameésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

Vyrobca
Balkanpharma-Razgrad AD, 68 Aprilsko vastanie Blvd., 7200 Razgrad, Bulharsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Stitoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ceska republika Levofloxacin Olikla
Slovenska republika Levofloxacin Olikla

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2025.



