Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Ofloxamed, 3 mg/ml, krople do oczu, roztwér
Ofloxacinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te 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 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 Ofloxamed i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ofloxamed
Jak stosowac lek Ofloxamed

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Ofloxamed

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Ofloxamed i w jakim celu si¢ go stosuje

Ofloxamed jest lekiem w postaci kropli do oczu, przeznaczonym do leczenia zakazen przedniego odcinka
oka, wywotanych przez organizmy wrazliwe na ofloksacyng.

Ofloksacyna nalezy do grupy lekdéw zwanych chinolonowymi lekami przeciwbakteryjnymi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ofloxamed

Kiedy nie stosowac leku Ofloxamed:
- je$li pacjent ma uczulenie na ofloksacyne, inne chinolony lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Ofloxamed nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli przewiduje si¢ nadmierng ekspozycj¢ na $wiatto stoneczne lub promieniowanie UV (np. lampy
kwarcowe, solarium, itd.) podczas stosowania leku Ofloxamed. Nalezy unika¢ obu zrodet swiatta ze
wzgledu na ryzyko wystapienia nadwrazliwos$ci na §wiatlo;

- jesli pacjent jest uczulony na inne chinolonowe leki przeciwbakteryjne;

- je$li pacjent nosi miekkie soczewki kontaktowe. Nie nalezy nosi¢ soczewek kontaktowych w trakcie
zakazenia oka (patrz punkt ,,Lek Ofloxamed zawiera benzalkoniowy chlorek™).

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania leku u pacjentéw z uszkodzeniem lub owrzodzeniem
powierzchni oka.

Tak jak w przypadku pozostatych antybiotykow, podczas dtugotrwatego stosowania leku Ofloxamed moze
doj$¢ do namnozenia si¢ niewrazliwych drobnoustrojow chorobotwoérczych. W razie wystgpienia tego typu
zakazenia W trakcie leczenia lekarz podejmie odpowiednie srodki.



Obrzgk 1 zerwanie $ciggna wystgpowaty u 0so6b przyjmujacych fluorochinolony droga doustng lub dozylna,
szczegolnie u starszych pacjentéw oraz pacjentow leczonych jednoczesnie kortykosteroidami. Nalezy
przerwac leczenie lekiem Ofloxamed, jesli wystapi bol lub obrzek $ciegna (zapalenie $ciegna).

Dzieci i mlodziez
Bezpieczenstwo oraz skuteczno$¢ u niemowlat ponizej pierwszego roku zycia nie zostaty ustalone.
Przed zastosowaniem leku u dzieci nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Lek Ofloxamed a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Poniewaz po zastosowaniu leku Ofloxamed ogolnoustrojowa ekspozycja na ofloksacyne jest bardzo mata,
nie nalezy spodziewac si¢ wystapienia interakcji z innymi lekami.

W przypadku jednoczesnego stosowania innych kropli i (lub) masci do oczu nalezy zachowa¢ przynajmniej
15-minutowa przerw¢ pomiedzy podaniem poszczegolnych lekow. Masci do oczu nalezy zawsze stosowaé
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 pojazdow i obstugiwanie maszyn

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

Lek Ofloxamed zawiera 0,025 mg benzalkoniowego chlorku na mililitr

Chlorek benzalkoniowy moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekaé co najmniej 15
minut przed ponownym zatozeniem.

Chlorek benzalkoniowy moze powodowac takze podraznienie oczu, zwlaszcza u 0sob z zespotem
suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogowki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W
razie wystapienia nieprawidlowych odczu¢ w obrebie oka, ktucia lub bélu w oku po zastosowaniu
leku, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

3. Jak stosowaé lek Ofloxamed

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

U pacjentéw we wszystkich grupach wiekowych zalecana dawka wynosi:

1 kropla leku Ofloxamed
- €0 2-4 godziny do worka spojowkowego zakazonego oka (oczu) przez pierwsze dwa dni,
- nastepnie 4 razy na dobe.

W przypadku nasilenia zakazenia lub braku poprawy po kilku dniach nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
Nie nalezy stosowac¢ tego leku dtuzej niz 14 dni.
Uwaga: W przypadku jednoczesnego stosowania innych kropli i (lub) masci do oczu, nalezy zachowaé

przynajmniej 15-minutowa przerwe pomiedzy podaniem poszczegdlnych lekéw. Masci do oczu nalezy
zawsze stosowac na koncu.



Instrukcja stosowania

Nie nalezy stosowa¢ zawarto$ci butelki, jesli zabezpieczenie gwarancyjne umieszczone na szyjce butelki
zostalo naruszone przed pierwszym uzyciem. Aby otworzy¢ butelke, nalezy odkreci¢ nakretke, obracajac ja
az do zerwania zabezpieczenia.

Lek nalezy zakrapla¢ w nastepujacy sposob:

- Umy¢ rece.

- Upewnic¢ sie, ze koncowka zakraplacza nie dotyka oka, powieki, obszaru wokoét oczu ani zadnych
przedmiotdw, aby zapobiec zanieczyszczeniu.

- Przygotowac lusterko i lek Ofloxamed.
- Otworzy¢ butelke i przytrzymac ja, kierujac zakraplacz w dot.

- Odchyli¢ gtowe i pociggna¢ w dot dolng powieke, tworzac kieszonke pomiedzy powiecka a okiem.

- Umiesci¢ koniec zakraplacza bardzo blisko oka. W razie potrzeby mozna uzy¢ lusterka.

- Popatrze¢ w gore i zakropli¢ jedna krople do worka spojowkowego poprzez delikatne Sci§nigcie

butelki.
e
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- Zamkna¢ oko i przez minutg uciska¢ kacik oka blisko nosa. Pozwoli to zapobiec przedostaniu si¢
leku Ofloxamed poprzez przewod tzowy do innych czgsci ciata.

Jesli zalecono stosowanie leku do obydwu oczu, nalezy powtdrzy¢ powyzsza procedurg przy zakraplaniu

leku do drugiego oka.

Natychmiast po zastosowaniu nalezy szczelnie zamkna¢ butelke zakretka, w celu uniknigcia
zanieczyszczenia.

Nalezy wytrze¢ czysta Sciereczka nadmiar ptynu znajdujacego sie na policzku.



Prawidlowe podanie kropli do oczu jest bardzo wazne. W razie watpliwosci nalezy skonsultowac¢ si¢ z
lekarzem lub farmaceuta.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Ofloxamed
Dotychczas nie odnotowano zadnego przypadku przedawkowania.

Jezeli wystapig ogolnoustrojowe dziatania niepozadane po nieprawidtowym zastosowaniu leku lub
przypadkowym przedawkowaniu nalezy wdrozy¢ leczenie ogolnoustrojowe. W takim przypadku nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominiegcie zastosowania leku Ofloxamed

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupeknienia pominietej dawki. Pominieta dawke nalezy
zastosowac niezwtocznie po przypomnieniu sobie 0 niej. Nastgpnie nalezy stosowac lek zgodnie ze
schematem dawkowania podanym powyzej lub zgodnie z zaleceniami lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego 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.

W razie wystapienia reakcji alergicznej (w tym reakcji alergicznej oka) nalezy zaprzesta¢ stosowania kropli
do oczu i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. To dziatanie niepozadane wystepuje bardzo rzadko
(moze dotyczy¢ do 1 na 10 000 pacjentow).

Podczas stosowania leku Ofloxamed zglaszano wystgpienie mogacych zagraza¢ zyciu wysypek skornych
(zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka), wystepujacych poczatkowo w
postaci czerwonawych plamek lub owalnych plam na tulowiu, czesto z pecherzami po $rodku. Czestosé
wystepowania tego dziatania niepozadanego jest nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych

danych).

Mozliwe sg rowniez reakcje nadwrazliwosci w postaci zaczerwienienia spojowek i/lub uczucia pieczenia w
oku do ktorego zostat podany lek, wystepujace w odpowiedzi na §wiatto. Jednakze objawy te sg zawyczaj
krotkotrwate. Czgstos¢ wystepowania tego dziatania niepozadanego jest nieznana (nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostgpnych danych).

Mogga takze wystapic nastepujace dziatania niepozadane:

Czesto (moze dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow):
- podraznienie oka,
- uczucie dyskomfortu w oku.

Rzadko (moze dotyczy¢ do 1 na 1000 pacjentow):
- odktadanie si¢ ztogdow w rogoéwce (zwlaszcza u pacjentéw u ktorych wystepowaty juz wezesniej
choroby rogéwki).

Czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- zawroty glowy

- nieostre widzenie

- wrazliwo$¢ na Swiatlo

- obrzek oka, twarzy lub wokot oczu, (w tym obrzek powieki)

- uczucie obecno$ci obcego ciata w oku

- lzawienie

- sucho$¢ oka



- bol oka

- swedzenie oczu lub powiek
- zaczerwienienie oczu

- nudnosci

- zapalenie spojowek

- zapalenie rogdwki.

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 zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

fax.: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Ofloxamed

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

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu zewnetrznym i
etykiecie po skrdcie ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie nalezy stosowaé po uptywie 4 tygodni od momentu otwarcia.
Przechowywac¢ butelke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ofloxamed
- Substancjg czynng leku jest ofloksacyna.
1 ml roztworu zawiera 3,0 mg ofloksacyny.
Jedna dawka (1 kropla) zawiera 0,1 mg ofloksacyny.

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, benzalkoniowy chlorek, kwas solny i roztwor sodu wodorotlenku
(do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Ofloxamed i co zawiera opakowanie

Lek Ofloxamed to przezroczysty roztwor o zottawej barwie.
Kazda butelka zawiera 5 ml roztworu kropli do oczu.

Produkt dostepny jest w nastgpujacych opakowaniach:
1x5ml
3x5ml



Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca

Podmiot odpowiedzialny
SUN-FARM Sp. z 0.0.

ul. Dolna 21

05-092 Lomianki

Wytwarca

mibe GmbH Arzneimittel
Muinchener StraBe 15
06796 Brehna

Niemcy
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