Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Monafox, 5 mg/mL, krople do oczu, roztwér
Moxifloxacinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze zaszkodzié
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Monafox
3. Jak stosowa¢ Monafox

4, Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywa¢ Monafox

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Krople do oczu Monafox sg stosowane do leczenia bakteryjnych zakazen oka (zapalenia spojowek).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Monafox

Kiedy nie stosowa¢ leku Monafox:
- jesli pacjent ma uczulenie na moksyfloksacyng, inne chinolony (pewien rodzaj antybiotykow) lub
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

W razie dalszych pytan nalezy zwroci¢ sie do lekarza.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Monafox nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

» Jesli u pacjenta wystapily reakcje alergiczne na Monafox. Reakcje alergiczne wystgpuja niezbyt
czgsto, a do ciezkich reakcji alergicznych dochodzi rzadko. W razie wystapienia jakichkolwiek
reakcji alergicznych (reakcji nadwrazliwosci) lub jakichkolwiek innych dziatan niepozadanych,
nalezy postepowac zgodnie z zaleceniami podanymi w punkcie 4.

* Jesli pacjent uzywa soczewek kontaktowych — powinnien tego zaprzestac, gdy wystepuja u niego
przedmiotowe i podmiotowe objawy zakazenia oka. W zastepstwie nalezy uzywac okularéw. Nie
nalezy zaktada¢ soczewek kontaktowych do czasu ustgpienia przedmiotowych i podmiotowych
objawow zakazenia oka i nie zostanie zakonczone stosowanie leku.

* U pacjentéw otrzymujacych fluorochinolony doustnie lub dozylnie wystepowaty przypadki obrzeku
oraz zerwania §ciegien, szczegolnie u pacjentow w podesztym wieku oraz leczonych jednocze$nie
kortykosteroidami. Nalezy przerwa¢ stosowanie leku Monafox, jesli u pacjenta wystapi bol lub
obrzek Sciegien.

Podobnie jak w przypadku kazdego innego anytbiotyku, dlugotrwale stosowanie leku Monafox moze
prowadzi¢ do wystapienia innych zakazen.



Monafox a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac, rowniez tych, ktore sa wydawane bez recepty.

Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Przez kroétki czas po zakropleniu leku Monafox widzenie moze by¢ niewyrazne. Dopoki nie powrdci ostrosé
widzenia nie wolno prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac urzadzen mechanicznych w ruchu.

3. Jak stosowaé¢ Monafox

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

Monafox przeznaczony jest wytacznie do zakraplania do oczu.

Zalecana dawka

Doro$li, w tym osoby w podesztym wieku oraz dzieci: 1 kropla do chorego oka lub oczu, 3 razy na dobe
(rano, po potudniu i na noc).

Monafox moze by¢ stosowany u dzieci, u pacjentdéw powyzej 65 lat oraz u pacjentdow z chorobami nerek i
watroby. Stosowanie tego leku nie jest zalecane u noworodkoéw poniewaz dostgpne sg tylko bardzo
ograniczone informacje na temat jego stosowania u tych pacjentow.

Ten lek nalezy stosowac do obu oczu tylko wtedy, gdy takie zalecenie zostato wydane przez lekarza.
Zakazenie ustepuje zazwyczaj w ciagu 5 dni. Jezeli pacjent nie zaobserwuje poprawy, powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Stosowanie kropli powinno by¢ kontynuowane przez dalsze 2 — 3 dni, lub tak

dtugo, jak zaleci lekarz.

Jak stosowac¢ Monafox

* Przygotowac butelke z preparatem Monafox i lustro

*  Umyé¢ rece

*  Odkreci¢ zakretke

* Jesli po zdjeciu nakretki kotnierz zabezpieczajacy jest poluzowany, nalezy go usung¢ przed
zastosowaniem leku

*  Odwrdcong butelke trzymac¢ migdzy kciukiem i palcem $rodkowym

*  Odchyli¢ gtowe do tylu. Czystym palcem odciggna¢ powieke ku dotowi, tak by migdzy gatka oczng
a powieka utworzyta si¢ ,,kieszonka”; do niej powinna trafi¢ kropla (rysunek 1.)

*  Przyblizy¢ koncowke butelki do oka. Dla utatwienia mozna postuzy¢ sig lustrem.



* Nie dotyka¢ zakraplaczem oka ani powieki, okolic oka lub innych powierzchni. Moze to
doprowadzi¢ do zakazenia kropli.

* Lekko nacisna¢ dno butelki, aby we wlasciwym momencie spowodowa¢ wyptynigcie pojedynczej
kropli leku (rysunek 2.)

* Nie nalezy mocno naciska¢ butelki. Jest ona tak zaprojektowana, ze wystarczy lekko przycisna¢ jej
dno.

* Po zakropleniu leku Monafox ucisng¢ palcem kacik oka w okolicy nosa przez 2-3 minuty (rysunek
3.). Pomoze to zapobiec przedostawaniu si¢ leku do catego organizmu, co jest szczegdlnie wazne w
przypadku matych dzieci.

* W przypadku stosowania kropli do obu oczu, nalezy umy¢ rece przed powtorzeniem
postepowania opisanego powyzej w stosunku do drugiego oka. Pomoze to zapobiec przenoszeniu
zakazenia z jednego oka na drugie.

*  Bezposrednio po uzyciu leku zakreci¢ butelke.

* Nalezy zuzy¢ zawartos$¢ jednej butelki zanim otworzy si¢ nast¢pna.

Jezeli kropla nie trafi do oka nalezy powtorzy¢ probe zakroplenia.

W przypadku zakroplenia wigekszej ilosci leku niz zalecono, nalezy przemy¢ oczy ciepta woda. Nie
zakrapla¢ wigcej leku, az do zwyklej pory podania nastepnej dawki.

W razie przypadkowego potkniecia leku Monafox nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta w
celu uzyskania porady.

W przypadku pominiecia dawki leku, nalezy kontynuowac stosowanie leku podajac nastgpng dawke
wedtug zaplanowanego sposobu dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia

dawki pominigte;.

Jezeli pacjent stosuje inne krople do oczu, powinnien zachowac co najmniej S-minutowy odstep pomigdzy
zakropleniem leku Monafox i innych kropli.

W razie watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Zazwyczaj mozna kontynuowac stosowanie kropli, o ile dziatania niepozadane nie sa powazne lub jesli u
pacjenta nie wystepuja ciezkie reakcje alergiczne.

Jezeli u pacjenta wystapi ciezka reakcja alergiczna lub dojdzie do wystapienia jednego z
wymienionych ponizej objawdéw, nalezy natychmiast zaprzestaé stosowania leku Monafox i
niezwlocznie poinformowa¢ o tym lekarza: obrzgk rak, stop, kostek, twarzy, warg, obrzgk jamy ustnej lub
gardta mogacy utrudnia¢ przetykanie lub oddychanie, wysypka lub pokrzywka, duze pecherze wypetione
ptynem, rany lub owrzodzenia.

Czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow)

Objawy ze strony oczu: bol oka, podraznienie oka

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentow)

Objawy ze strony oczu: suchos$¢ oka, $wiad oka, zaczerwienienie oka, zapalenie powierzchni oka lub
bliznowacenie, peknigcie naczynia krwiono$nego w oku, nieprawidlowe czucie w oku, nieprawidlowosci w

obrgbie powiek, §wigd, zaczerwienienie lub obrzgk

Objawy ogdlne: bole glowy, nieprzyjemny smak w ustach



Rzadkie dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ do 1 na 1000 pacjentow)

Objawy ze strony oczu: choroba rogowki, niewyrazne lub ograniczone widzenie, zapalenie lub zakazenie
spojowek, przemeczenie wzroku, obrzgk oka

Objawy ogdlne: wymioty, uczucie dyskomfortu w nosie, czucie grudek w gardle, zmniejszenie st¢zenia
zelaza we krwi, nieprawidlowe wyniki badan watroby, zaburzenia czucia na powierzchni skory, bol,
podraznienie gardta

Nieznana (czg¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Objawy ze strony oczu: zakazenie oka, zmetnienie powierzchni oka, obrzek rogéwki, ztogi na powierzchni
oka, zwigkszone ci$nienie w oku, zadrapanie na powierzchni oka, alergia oka, wydzielina z oka, zwigkszone
wytwarzanie tez, nadwrazliwo$¢ na §wiatto

Objawy ogolne: skrocenie oddechu, nieregularny rytm serca, zawroty glowy, nasilenie objawow
alergicznych, §wiad, wysypka, zaczerwienienie skory, nudnos$ci oraz pokrzywka

Zgtaszanie 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 zglaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, fax: +48 22 49 21 309, strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Monafox

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce 1 pudetku po: EXP.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Ten lek nie wymaga specjalnych warunkow przechowywania.
Aby zapobiec zakazeniom butelke nalezy wyrzuci¢ po uplywie 4 tygodni od jej pierwszego otwarcia.
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera Monafox
— Substancja czynng leku jest moksyfloksacyna
1 ml kropli do oczu zawiera 5 mg moksyfloksacyny (w postaci 5,45 mg chlorowodorku
moksyfloksacyny). Jedna kropla do oczu zawiera 190 mikrograméw moksyfloksacyny.

— Pozostale sktadniki to: kwas borowy, sodu chlorek, sodu wodorotlenek 1N, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Monafox i co zawiera opakowanie


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

Monafox jest klarownym, zielonkawo-zottym roztworem, sprzedawanym w opakowaniach zawierajacych 1
plastikowa butelke zawierajgcag 5 ml roztworu.

Podmiot odpowiedzialny
Adamed Pharma S.A.

Pienkoéw, ul. M. Adamkiewicza 6A
05-152 Czosnéw

Wytworca
Pharmathen S.A.

6 Dervenakion str.
15351 Pallini, Attiki
Grecja

Famar S.A

Plant A, 63 Agiou Dimitriou Street
174 56 Alimos, Ateny

Grecja

Adamed Pharma S.A.
ul. Marszatka Jozefa Pitsudskiego 5
95-200 Pabianice

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Polska Monafox

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2024
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