Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Oflodinex, 3 mg/ml, krople do oczu, roztwor
Ofloxacinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia 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 lek Oflodinex i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oflodinex
Jak stosowac lek Oflodinex

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Oflodinex

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Sk L~

1. Co to jest lek Oflodinex i w jakim celu si¢ go stosuje

Oflodinex jest lekiem w postaci kropli do oczu przeznaczonym do leczenia powierzchownych zakazen
oka, takich jak:

- zapalenie spojowek

- zapalenie rogowki.

Ofloksacyna nalezy do grupy lekéw zwanych chinolonowymi lekami przeciwbakteryjnymi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Oflodinex

Kiedy nie stosowa¢ leku Oflodinex
- jesli pacjent ma uczulenie na ofloksacyne, inne chinolony lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Oflodinex nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts:

- jesli wystapi nadmierna ekspozycja na §wiatto stoneczne lub promieniowanie UV (np. lampy
kwarcowe, solarium itd.) podczas stosowania leku Oflodinex. Nalezy unikac¢ obu zrodet $wiatta
ze wzgledu na ryzyko wystgpienia nadwrazliwo$ci na $wiatlo;

- jesli pacjent jest uczulony na inne chinolonowe leki przeciwbakteryjne;

- jesli pacjent nosi soczewki kontaktowe. Podczas stosowania leku Oflodinex, krople do oczu,
roztwor, nie nalezy uzywac soczewek kontaktowych (patrz punkt ,,Oflodinex zawiera
benzalkoniowy chlorek™).

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas stosowania leku u pacjentow z uszkodzeniem lub owrzodzeniem
powierzchni oka.

Tak jak w przypadku pozostatych antybiotykdéw, w trakcie dlugotrwalego stosowania leku Oflodinex
moze dojs¢ do namnozenia si¢ niewrazliwych drobnoustrojow chorobotworczych. W razie



wystgpienia tego typu infekcji w trakcie leczenia, lekarz podejmie odpowiednie $rodki.

Obrzgk i zerwanie $ciggna wystgpowaly u 0s6b przyjmujacych fluorochinolony droga doustng lub
dozylna, szczegodlnie u starszych pacjentdOw oraz pacjentdw leczonych jednoczesnie
kortykosteroidami. Nalezy przerwac leczenie lekiem Oflodinex, jesli wystapi bol lub obrzgk $ciegna
(zapalenie $ciggna).

Dzieci i mlodziez
Istnieje ograniczone doswiadczenie w stosowaniu kropli do oczu zawierajacych ofloksacyne u dzieci.
Przed zastosowaniem leku u dzieci, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Oflodinex a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W przypadku jednoczesnego stosowania innych kropli i (lub) masci do oczu, nalezy zachowac
przynajmniej 15-minutowg przerwe pomi¢dzy podaniem poszczegdlnych lekow. Masci do oczu nalezy
zawsze stosowac na koncu.

Ciaza i karmienie piersia
Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia. Lekarz poradzi pacjentce
czy moze stosowac ten lek.

Prowadzenie pojazddow i obslugiwanie maszyn

Stosowanie leku Oflodinex moze wywota¢ nieostre widzenie. Objawy te moga utrzymywac si¢ przez
kilka minut. W tym czasie nie nalezy obstugiwa¢ maszyn, pracowa¢ bez mocnego oparcia lub
prowadzi¢ pojazdow.

Oflodinex zawiera benzalkoniowy chlorek

Lek zawiera 0,025 mg benzalkoniowego chlorku w kazdym ml.

Benzalkoniowy chlorek moze by¢ absorbowany przez miekkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekaé co najmnie;j

15 minut przed ponownym zatozeniem.

Benzalkoniowy chlorek moze powodowac takze podraznienie oczu, zwlaszcza u 0sob z zespotem
suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogéwki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie
wystapienia nieprawidtowych odczué¢ w obrebie oka, ktucia lub bélu w oku po zastosowaniu leku,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Stosowanie soczewek kontaktowych w trakcie leczenia zakazen oka nie jest zalecane.

3. Jak stosowac¢ lek Oflodinex

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

U pacjentow we wszystkich grupach wiekowych zalecana dawka wynosi:

1 kropla leku Oflodinex

- co 2 - 4 godziny do worka spojowkowego zainfekowanego oka (oczu) przez pierwsze dwa dni
- a nastepnie 4 razy na dobe.

W przypadku nasilenia infekcji lub braku poprawy po kilku dniach, nalezy skontaktowac¢ si¢
z lekarzem.

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



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Oflodinex
Dotychczas nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania. W przypadku zakroplenia zbyt duzej
ilosci kropli do oka (oczu), przemy¢ oko czysta woda.

W przypadku wystapienia ogdlnych dzialan niepozadanych po nieprawidtowym zastosowaniu leku lub
przypadkowym przedawkowaniu lub spozyciu, nalezy wdrozy¢ leczenie systemowe. W tym
przypadku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominig¢cie zastosowania leku Oflodinex

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki. Nalezy zastosowaé
kolejng dawke niezwlocznie po przypomnieniu sobie. Nastepnie nalezy stosowac lek zgodnie ze
schematem dawkowania podanym powyzej lub zgodnie z zaleceniami lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Podczas stosowania ofloksacyny w postaci kropli do oczu zglaszano wystapienie mogacych zagrazac
zyciu wysypek skérnych (zespo6t Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka),
wystepujacych poczatkowo w postaci czerwonawych plamek lub owalnych plam na tutowiu, czesto
z pecherzami posrodku.

W razie wystapienia reakcji alergicznej (w tym reakcji alergicznej oka) nalezy zaprzesta¢ stosowania
kropli do oczu i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Czesto$¢ wystepowania tego dziatania
niepozadanego nie jest znana (czgstosci nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych).

Zgloszono wystepowanie nastgpujacych dziatan niepozadanych:

Czesto (czesciej niz u 1 na 100 osob, ale rzadziej niz u 1 na 10 osob):
- podraznienie oka
- uczucie dyskomfortu w oku

Bardzo rzadko (rzadziej niz u 1 na 10 000 osdb):

- reakcje alergiczne (w tym cigzkie reakcje alergiczne, ktore powoduja obrzek twarzy, ust, jezyka
lub gardta Iub innych czesci ciata, wysypka i $wiad, trudno$ci w oddychaniu lub zawroty glowy,
wstrzgs anafilaktyczny)

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- zawroty glowy

- zapalenie oka

- nieostre widzenie

- wrazliwo$¢ na §wiatto

- obrzgk oka, twarzy lub okolicy wokot oczu (w tym obrzgk powieki)
- uczucie obecnos$ci ciata obcego w oku

- Izawienie

- sucho$¢ oka

- bol oka

- reakcje alergiczne oczu (w tym swedzenie oczu lub powiek)

- zaczerwienienie oczu

- nudnosci



Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Oflodinex
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 4 tygodnie.
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.
Przechowywac butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Oflodinex

- Substancja czynng leku jest ofloksacyna.

1 ml roztworu zawiera 3 mg ofloksacyny.

Pozostatle sktadniki to: benzalkoniowy chlorek; sodu chlorek; kwas solny i sodu wodorotlenek -
roztwor (do ustalenia pH); woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Oflodinex i co zawiera opakowanie
Lek Oflodinex krople do oczu, jest przejrzystym roztworem o zielonkawo-zo6ttym zabarwieniu.

Dostepne opakowania zawieraja 1 pojemnik z LDPE z kroplomierzem z LDPE, z zakretkg z PE
z zabezpieczeniem gwarancyjnym, zawierajacy 5 ml kropli do oczu lub 3 pojemniki z kroplomierzem,
z ktorych kazdy zawiera 5 ml kropli do oczu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

tel. +4822 364 61 01



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Wytwérca
Pharma Stulln GmbH

Werksstrasse 3
92551 Stulln, Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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