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Pisomna informacia pre pouZivatela
Oftaquix 5 mg/ml o¢né roztokové kvapky
levofloxacin

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené
V tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Oftaquix a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Oftaquix
Ako pouzivat’ Oftaquix

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Oftaquix

Obsah balenia a d’alSie informacie

Uk wdE

1. Co je Oftaquix a na ¢o sa pouZiva

Levofloxacin je antibiotikum zo skupiny fluérochinolénov (niekedy skratene chinoléonov). Usmrcuje
niektoré typy baktérii, ktoré mozu spdsobovat’ infekcie.

Levofloxacin podavany formou o¢nych roztokovych kvapiek sa pouZziva u deti vo veku 1 rok
alebo starsich a u dospelych na lie¢bu bakterialnych infekcii, ktoré postihuji prednu ¢ast’ povrchu oka.

Jeden typ infekcie v tejto oblasti sa nazyva bakterialny zapal spojoviek. Je to infekcia povrchu prednej
Casti oka (spojovka).

Oftaquix sa neodporuca pouzivat’ u deti vo veku do 1 roka.

Ak sa po 5 dioch nebudete citit’ lepsie alebo sa budete citit” horsie, musite sa obratit’ na lekara.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Oftaquix

NepouZzivajte Oftaquix
- ak ste alergicky na levofloxacin alebo na iné chinolony alebo na ktorikol'vek z d’al$ich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Ak si nie ste isty, porad’te sa najprv so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Oftaquix, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika alebo zdravotnt

sestru:

- ak vznikne alergicka reakcia hoci aj po jednej davke, prestante pouzivat tento liek.

- ak pocas liecby spozorujete zhorSenie ocnych priznakov, obratte sa o najskor na svojho lekara.

- ak nepocitujete ani ndznak zlepSenia po urcitej dobe lieCby dohodnutej s lekarom, obrat'te sa,
prosim, na svojho lekara o najskor.
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- ak je oko infikované, plati vSeobecna zasada nenosit’ ziadny druh kontaktnych SoSoviek.
- Oftaquix obsahuje konzerva¢nu latku benzalkonium-chlorid, ktory moéze vyvolat’ podrazdenie oka.

U T'udi uzivajucich peroralne (istami) alebo vnutrozilovo fluérchinolony, najma u star§ich pacientov a
pacientov subezne lieCenych kortikosteroidmi, sa vyskytli opuchy a pretrhnutie sliach. Ak mate bolesti
alebo opuchy sliach (zapal sliach), prestaiite liek Oftaquix uzivat’.

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

Iné lieky a Oftaquix

Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

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

Ak pouzivate aj iné o¢né kvapky, musite pockat’ asponl 15 minut medzi podanim Oftaquixu a inym
druhom oénych kvapiek.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Oc¢né kvapky Oftaquix sa pocas tehotenstva mozu pouzivat’ iba vtedy, ked’ mozné prinosy prevazuju
nad moznym rizikom pre plod.

Aj ked’ po nakvapkani o¢nych kvapiek prechadza do krvi alebo materského mlieka vel'mi malé
mnozstvo levoflaxacinu, je vel'mi malo pravdepodobné, Ze by o¢né kvapky mali vplyv na poskodenie
plodu.

Vas lekar je informovany o moznom riziku a poradi vam, ¢i mate v takom pripade pouzivat’ Oftaquix.

Vasa plodnost’ (schopnost’ otehotniet’ alebo splodit’ diet’a) sa nenarusi, ak budete pouzivat’ Oftaquix
podl’a pokynov na pouzitie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Oftaquix ma maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidlo a obsluhovat’ stroje.

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

Oftaquix obsahuje benzalkénium-chlorid

Tento liek obsahuje priblizne 0,002 mg benzalkonium-chloridu v kazdej 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 lieku si musite vybrat’ kontaktné SoSovky a naspét’ ich
vlozte po 15 minutach.

Benzalkonium-chlorid méze tiez sposobit’ podrazdenie oka, hlavne ak mate suché oc¢i alebo poruchy
rohovky (to je priehl'adné vrstva v prednej Casti oka). Ak mate nezvycajné pocity v oku, bodanie
(Stipanie) alebo bolest’ v oku po pouziti tohto lieku, oznamte to svojmu lekarovi.

3. AKo pouzivat’ Oftaquix

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste niecim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.
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Oftaquix oéné roztokové kvapky su uréené na pouzitie do oka a musi sa aplikovat’ na vonkajsi povrch
oka.
Odportcana davka pre pacientov vo veku nad 1 rok je nasledovna:
1.a2. DEN
e Jedna az dve kvapky do postihnutého oka (o¢i) kazdé dve hodiny.
e Pouzite maximalne osemkrat denne.

3.az5.DEN
e Jedna az dve kvapky do postihnutého oka (oci).
e Pouzite maximalne Styrikrat denne.

U starSich pacientov sa neodporuca upravovat’ davku.

Zvy&ajna dizka lie¢by je pat dni. Lekér vas pou¢i, ako dlho budete oéné kvapky pouzivat’. Ak
pouzivate akykol'vek iny liek do oka, musite pockat’ aspori 15 mintt medzi pouZitim réznych druhov
kvapiek.

Pouzitie u deti a dospievajucich
U deti vo veku > 1 rok a dospievajucich nie je potrebné upravovat’ davku. Odporuca sa nepouzivat
Oftaquix u deti vo veku do 1 roka.

Pred pouzitim o¢nych kvapiek:

Ak je to mozné, poZziadajte niekoho iného, aby vam kvapky nakvapkal. PoZiadajte ho, aby si s vami

pred podanim kvapiek tieto pokyny precital.

1) Umyte si ruky.

2) Otvorte flasticku. Dbajte na to, aby sa $picka kvapkadla na fPasti¢ke nedotkla vasho oka,
koze okolo oka, ani vasich prstov.

3) Hlavu zaklonte dozadu a drzte flasticku
kolmo nad okom.

4) Spodné viecko potiahnite nadol a pozerajte
sa nahor. Mierne stlacte fTasticku, kym
medzi spodné viecko a oko nespadne jedna
kvapka.

5) Zavrite oko a prstom priblizne na jednu
minutu stla¢te vnutorny kutik oka. Zabranite
tak, aby o¢na kvapka stiekla do slzného
kanalika.

6) Z koze okolo oka si utrite zvysky roztoku.
7) Nasad'te spat’ uzaver a fl'asku dokladne uzatvorte.
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Ak potrebujete eSte jednu kvapku, alebo si lie¢ite obidve oc¢i, zopakujte kroky 3 az 7.
Oc¢né kvapky Oftaquix sa nesmu aplikovat’ do vntitornej Casti o¢nej gule.

Ak pouzijete viac Oftaquixu ako mate
Ak pouzijete viac Oftaquixu ako mate, vyplachnite si oko/o¢i vodou a porad’te sa s lekarom alebo
lek&rnikom.

Ak zabudnete pouzit’ Oftaquix
Ak zabudnete pouzit’ oéné kvapky, urobte tak hned’, ako si spomeniete. NepouZzivajte dvojnasobna
davku, aby ste nahradili vynechant1 davku.

AK ste nahodou prehltli Oftaquix

Mnozstvo levofloxacinu vo fl'asi je ve'mi malé na to, aby spdsobilo vedl'ajsie ucinky. Ak vSak mate
obavy, informujte sa u svojho lekara alebo lekarnika, poradia vam, aké opatrenia treba urobit’.

Ak prestanete pouzivat’ Oftaquix skor, ako by ste mali podl’a pokynov, mozete oddialit’ proces
hojenia.

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

4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Po pouziti Oftaquixu sa vedlajsSie ucinky prejavuju asi u jedného z desiatich pacientov. Vicsina z nich
ovplyviiuje len oko a nemusi trvat’ vel'mi dlho. Ak zaznamenate akykol'vek zdvazny alebo dlhodobo
pretrvavajuci vedl'ajsi ucinok, prestante pouzivat’ tieto o¢né kvapky a bezodkladne sa porad’te so
svojim lekarom.

Tento liek moZze vo vel'mi zriedkavych pripadoch sposobit’ zavazné alergické reakcie.
Nasledujuce priznaky sa mozu prejavit’ uz po jednej davke Oftaquixu:

— opuch a zovretie hrdla

problémy s dychanim.

V zriedkavych pripadoch mézu vzniknut’ in¢ alergické reakcie. Priznaky takychto reakcii su:
—  zhorSenie sCervenania a svrbenia oci
—  zvySeny alebo nahly opuch viecok.

Prestaiite pouzivat’ Oftaquix a ihned’ sa obrat'te na lekara, ak sa vyskytne ktorykol'vek z tychto
priznakov.

Casté vedPajsie u¢inky (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 oséb)
—  pocit palenia v oku
—  zhorSené videnie alebo hlien v oku.

Menej ¢asté vedlajSie ucinky (méZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

- bodanie alebo podrazdenie o¢i

- bolestivost o¢i

- sucho alebo bolest’ v o¢iach

- opuch alebo séervenanie (krvavé o¢i) spojoviek (predna ¢ast’ oka) alebo vieok
- citlivost’ na svetlo

- svrbenie o¢i

- zlepené viecka

- bolest’ hlavy

- vyrazky okolo oka
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- upchany nos alebo nadcha.

Zriedkavé vedPlajSie u¢inky (mozZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0sob):
- alergické reakcie ako su vyrazky na kozi.

VePmi zriedkavé vedlajSie icinky (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)
- opuch a zovretie hrdla
- problémy s dychanim.

DalSie vedPajsie G¢inky u deti a dospievajiicich
Predpoklada sa, Ze Castost’ vyskytu, druh a zavaznost’ vedlajSich u¢inkov u deti a dospievajucich su
rovnaké ako u dospelych.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené Vv tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

Vv Prilohe V. Hl4senim vedl’aj$ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

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

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a Stitku po ,,EXP*. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.
Uchovavajte fTasticku dokladne uzatvorend.

Aby sa predislo infekciam, musite zlikvidovat® f’asticku po 28 diioch od prvého otvorenia
a pouzit’ novu fPasti¢ku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Oftaquix obsahuje

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

- Dalsie zlozky st benzalkénium-chlorid (0,05 mg v 1 ml oénych roztokovych kvapiek;
konzerva¢na latka), chlorid sodny, hydroxid sodny alebo kyselina chlorovodikova a voda, na
injekcie.

Ako vyzera Oftaquix a obsah balenia

- Oftaquix je ¢iry, svetlozlty az zelenkavo-zIty roztok bez viditeI'nych Castic.

- Dodava sa v baleni obsahujicom 1 bielu plastovi flasticku s 5 ml roztoku. Plastova fTasticka je
uzatvorena skrutkovacim uzéverom.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finsko

Vyrobca

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Tento liek je schvaleny pod obchodnym nazvom Oftaquix v nasledujucich ¢lenskych statoch
Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP):

Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Island, Litva, LotySsko, Luxembursko, Mad’arsko,
Nemecko, Portugalsko, Rakusko, Rumunsko, Slovensko, Svédsko, Taliansko, Spojené kralovstvo.

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2024.



