Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/03353-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela

VIGAMOX
5 mg/ml oéné roztokové kvapky

moxifloxacinium-chlorid

Pozorne si precditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.
e Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
e Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
e Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
e Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je VIGAMOX a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete VIGAMOX
Ako pouzivat VIGAMOX

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat VIGAMOX

Obsah balenia a d’alsie informacie

SOk wdE

1.  Coje VIGAMOX a na ¢o sa pouziva

VIGAMOX obsahuje lie¢ivo moxifloxacin. Moxifloxacin patri do triedy antibiotik nazyvanych
fluorochinoldny, ktoré sa pouzivaji na liecbu bakteridlnych infekcii oka.

Oc¢né kvapky VIGAMOX sa pouzivaji na liecbu oénych infekcii (konjunktivitida) sposobenych
baktériami.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete VIGAMOX

Nepouzivajte VIGAMOX
o ak ste alergicky na moxifloxacin, na iné chinolony alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

e AK spozorujete alergicki reakciu na VIGAMOX. Alergické reakcie sa objavuju menej
Casto a zavazné reakcie sa objavia zriedka. Pri objaveni sa akejkol'vek alergicke;j
(precitlivenej) reakcie alebo ktoréhokol'vek vedlajsieho ucinku si pozrite ast’ 4.

e Ak nosite kontaktné §oSovky — preruste nosenie kontaktnych SoSoviek pri akychkol'vek
priznakoch alebo symptomoch ocnej infekcie. Namiesto nich noste okuliare. Nenoste
kontaktné SoSovky, pokym priznaky alebo symptomy infekcie neboli odstranené a neprestali
ste pouzivat’ liek.

e U pacientov uzivajucich peroralne alebo intravendznou cestou fluérochinolony, a to najmé u
star§ich pacientov a U tych, ktori st subezne lie€eni kortikosteroidmi, sa vyskytol opuch
a natrhnutie $liach. Prestarite pouzivat’ VIGAMOX, ak sa u vas objavi bolest’ alebo opuch
Sliach (zapal §liach).
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Tak, ako aj pri inych antibiotikach, dlhodobé pouzivanie VIGAMOXU moze viest' k d’al§im
infekciam.

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

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet, poradte sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete pouZzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Vase videnie moze byt doasne rozmazané hned’ po pouziti VIGAMOXU. Neved'te vozidla, ani
neobsluhujte stroje pokym sa vas zrak neupravi.

3. Ako pouzivat’ VIGAMOX

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporucana davka je:

Dospeli, vratane starsich a deti: 1 kvapka do postihnutého oka alebo o¢i, 3 krat denne (rano, na
obed, vecer).

VIGAMOX méze byt’ pouzivany u deti, u pacientov nad 65 rokov i u pacientov s problémami pecene,
alebo obliciek. Existuje vel'mi malo tidajov na pouzitie u novorodencov a jeho pouzitie
u novorodencov sa neodporuca.

Pouzivajte VIGAMOX do obidvoch o¢i len ak vam to vas lekar nariadil. Pouzivajte VIGAMOX len
na o¢né pouzitie.

Infekcia sa zvyc€ajne zlepsi v priebehu 5 dni. Ak nenastane zlepsenie, kontaktuje svojho lekara. Mali
by ste pokrac¢ovat’ v pouzivani kvapiek pocas d’al§ich 2-3 dni po vymiznuti priznakov alebo tak dlho,
ako vam nariadil vas lekar.

1 2 3

Vezmite si fTasu VIGAMOXU a postavte sa pred zrkadlo.

Umyte si ruky.

Odskrutkujte uzaver fTase.

Po odstraneni uzaveru, odstraiite pred pouzitim lieku poistny krazok, ak je uvolneny.
Uchopte fT'asu, otocenu smerom nadol, medzi palec a prsty.

Zakloiite hlavu. Cistym prstom tahajte viet¢ko dolu, pokym sa nevytvori "vacok" medzi
o¢nym vieCkom a okom. Kvapka kvapne do neho (obrazok 1).

Priblizte hrot kvapkadla fT'ase k oku. Na pomoc si zoberte zrkadlo, ak je to potrebné.

o Nedotykajte sa kvapkadlom oka, oéného vie¢ka, okolitych oblasti alebo inych povrchov,
kvapky by sa mohli infikovat'.
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o Jemne pritlaéte na dno fl'ase, aby ste v¢as uvolnili iba jednu kvapku VIGAMOXU (obrazok
2).

. Po pouziti VIGAMOXU zatlacte prstom kutik oka na strane nosa na 2-3 minuty (obrazok 3).
Tymto zabranite lieku preniknut’ do ostatnych Casti tela. Tento krok je obzvlast’ dolezity u
malych deti.

. Ak pouzivate kvapky do obidvoch o¢i, umyte si ruky pred opakovanim krokov pre druhé
oko. Tymto zabranite prenosu infekcie z jedného oka do druhého.

o Bezprostredne po pouziti pevne nasad’te uzaver fl'aSe naspét’.

Ak kvapka minie vase oko, skuste to znova.

Ak pouzijete viac VIGAMOXU ako mate, vyplachnite si oko teplou vodou. Neaplikujte si viac
kvapiek, az pokym nie je ¢as na nasledujiacu pravidelna davku.

Pri ndhodnom prehltnuti VIGAMOXU kontaktuje svojho lekara alebo lekérnika.

Ak zabudnete pouzit’ VIGAMOX, pokracujte nasledujucou davkou ako obvykle. Nepouzivajte
dvojnéasobnt davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AK pouzivate iné o¢né kvapky, pockajte aspofi 5 minut medzi podanim VIGAMOXU a inych oénych
kvapiek.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara
alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajSie uéinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zvycajne moZete pokracovat’ v pouzivani kvapiek, pokial’ vedlajSie uCinky nie st zdvazné, alebo
netrpite silnou alergickou reakciou.

Ak nastane silna alergicka reakcia a objavi sa niektory z nasledujtcich priznakov, okamzite
prestaiite pouzivat’ VIGAMOX a informujte svojho lekara: opuch rik, noh, ¢lenkov, tvare, pier,
Gist, alebo hrdla, ktory moze spdsobit’ problémy s prehitanim, alebo dychanim, vyrazky, velké,
tekutinou naplnené pluzgiere, bolesti, alebo vredy.

Casté vedPajSie u&inky (mézu postihovat menej ako 1z 10 Judi)

Utinky v oku: bolest o¢i, podrazdenie o¢i

Menej ¢asté vedlajsie ulinky (mézu postihovat menej ako 1 zo 100 ludi)

I'Jéinky v oku: suché oko, svrbenie oka, zacervenanie oka, zapal alebo zjazvenie povrchu oka,
pretrhnuta cievka v oku, abnormalne pocity v oku, abnormality viecka, svrbenie, zaCervenanie alebo
opuch

Celkové vedPajsie ucinky: bolest’ hlavy, zla chut’

Zriedkavé vedlajsie u¢inky (mozu postihovat' menej ako 1 z 1 000 Judr)

Utinky v oku: porucha rohovky, zahmlené alebo obmedzené videnie, zapal alebo infekcia spojovky,
unava oci, opuch o¢i
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Celkové vedPajsie u¢inky: zvracanie, neprijemny pocit v nosnej dutine, pocit cudzieho telesa
v hrdle, znizena krvna hodnota Zeleza, abnormalne pecenové krvné testy, abnormalne pocity na kozi,
bolest’, drazdenie hrdla

Nezname (Castost vyskytu sa nedd odhadnut z dostupnych udajov)

U¢inky v oku: o&na infekcia, zahmlenie povrchu oka, opuch rohovky, depozity (nanosy) na oénom
povrchu, zvyseny vnutroocny tlak, trhlina na povrchu oka, o¢na alergia, zvySeny vytok z oka, zvySena
produkcia slz, citlivost’ ha svetlo

Celkové vedPajSie ucinky: zrychleny dych, nepravidelny srdcovy rytmus, zavraty, zvySené alergické
symptomy, svrbenie, vyrazka, zacervenanie koze, nevolnost’ a zihl'avka

Hlasenie vedlajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ VIGAMOX
Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fl'asi a na vonkajSom obale po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Prestaiite pouzivat’ fPasu 4 tyZdne po prvom otvoreni. Tymto zabranite infekcii.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co VIGAMOX obsahuje
- Liecivo je moxifloxacin. Jeden ml o¢nych kvapiek obsahuje 5 mg moxifloxacinu (ako 5,45 mg
moxifloxacinium-chloridu). Jedna o¢na kvapka obsahuje 190 mikrogramov moxifloxacinu.
- Dalsie zlozky su chlorid sodny, kyselina borita, purifikovana voda. Drobné mnoZstva
hydroxidu sodného a kyseliny chlorovodikovej sa mézu v kvapkach nachadzat’ pre udrzanie
normalnej kyslosti (Groven pH).

Ako vyzera VIGAMOX a obsah balenia
VIGAMOX je tekutina (¢iry, zelenoZlty roztok) dodavana v objeme 5 ml, v baleni obsahujucom fl'agu
z umelej hmoty so skrutkovacim uzaverom.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Novartis Slovakia s.r.o.

Zizkova 22B

811 02 Bratislava

Slovenska republika


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Vyrobca

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes 764
08013 Barcelona

Spanielsko

Alcon-Couvreur N.V
Rijksweg 14

2870 Puurs

Belgicko

Siegfried El Masnou, S.A
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona
Spanielsko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Norimberg
Nemecko

Liek je schvaleny v &lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kraPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

MOXIFLOXACIN ALCON: Nemecko

KANAVIG: Belgicko, Luxembursko

VIGAMOX: Bulharsko, Cyprus, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Grécko, Mad'arsko,
Island, Taliansko, Lotyssko, Litva, Malta, Holandsko, Pol'sko, Portugalsko, Rumunsko, Slovenska

republika, Slovinsko, Spanielsko, Svédsko

MOXIVIG: Spojené kralovstvo (Severné irsko)

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 09/2023.



