Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Levoftyal, 5 mg/mL, krople do oczu, roztwor
Levofloxacinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ 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 sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Levoftyal i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levoftyal
Jak stosowac lek Levoftyal

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Levoftyal

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

SuhkrwdE

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

Lewofloksacyna jest antybiotykiem z grupy zwanej fluorochinolonami (czasem w skrocie nazywanej
chinolonami). Dziatanie leku polega na niszczeniu niektoérych rodzajéw bakterii, ktore moga
wywolywac zakazenia.

Lewofloksacyna w postaci kropli do oczu jest stosowana u dzieci, ktore ukonczyly 1 rok zycia lub
starszych oraz u 0so6b dorostych w leczeniu zakazen bakteryjnych obejmujacych przednia

powierzchni¢ oka.

Jednym z rodzajow zakazenia w tej okolicy jest bakteryjne zapalenie spojowek, ktore jest zakazeniem
powloki przedniej czesci oka (spojowki).

Nie zaleca si¢ stosowania leku Levoftyal u dzieci w wieku ponizej 1 roku.

Jesli po uplywie 5 dni nie nastgpita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy zwrocic¢ si¢ do

lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levoftyal

Kiedy nie stosowa¢ leku Levoftyal:

- jesli pacjent ma uczulenie na lewofloksacyne, inne chinolony lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

W razie watpliwosci nalezy zwrdcic sie¢ do lekarza Iub farmaceuty.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Levoftyal nalezy oméowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka:



- jesli wystapi reakcja alergiczna, nawet po zastosowaniu pojedynczej dawki, nalezy przerwac
stosowanie leku,

- jesli podczas leczenia pacjent zaobserwuje nasilanie si¢ objawow dotyczacych oczu, nalezy jak
najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem,

- jesli po pewnym okresie leczenia, ustalonym przez lekarza, nie beda widoczne oznaki powrotu
do zdrowia, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem,

- podczas zakazenia oka z reguty nie wolno nosi¢ zadnego rodzaju soczewek kontaktowych,

- lek Levoftyal zawiera substancje konserwujgcg, benzalkoniowy chlorek, ktory moze
powodowac podraznienie oka.

U os6b przyjmujacych fluorochinolony w postaci doustnej lub dozylnej, zwtaszcza u pacjentow
starszych i pacjentow leczonych jednocze$nie kortykosteroidami, obserwowano obrzek 1 pekniecie
Sciegien. Jesli wystapi bol lub obrzek Sciegien (zapalenie Sciggien), nalezy przerwaé stosowanie leku
Levoftyal.

Dzieci i mlodziez
Specjalne ostrzezenia i $§rodki ostroznosci dotyczace stosowania tego leku sg takie same dla osob
dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku 1 roku i starszych.

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

Szczegolnie wazne jest, aby przed rozpoczeciem stosowania leku Levoftyal, krople do oczu,
powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o stosowaniu jakichkolwiek innych kropli lub masci do oczu.
Jesli pacjent stosuje inne krople do oczu, nalezy odczeka¢ co najmniej 15 minut miedzy
zastosowaniem leku Levoftyal i innych kropli do oczu.

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

Cigza
Lek Levoftyal krople do oczu moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy tylko wtedy, gdy spodziewana

korzy$¢ uzasadnia potencjalne ryzyko dla rozwijajacego si¢ dziecka.

Karmienie piersia

Mimo, ze lewofloksacyna w bardzo matych ilosciach przenika do krwi i mleka kobiecego, po podaniu
kropli do oczu jest bardzo mato prawdopodobne, aby krople te miaty szkodliwy wptyw na rozwijajace
si¢ dziecko. Lekarz zna potencjalne zagrozenia i udzieli pacjentce porady, czy w takiej sytuacji
stosowac lek Levoftyal.

Wplyw na ptodno$é
Podczas stosowania leku Levoftyal zgodnie z zaleceniami ptodno$¢ (zdolnos¢ do zajscia w cigze przez
kobiete lub posiadania potomstwa przez m¢zczyzng) nie ulega zaburzeniu.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Levoftyal wywiera niewielki wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.
Jesli krople do oczu spowoduja wystapienie niewyraznego widzenia, przed przystapieniem do
prowadzenia pojazdéw lub obslugiwania maszyn pacjent powinien odczeka¢ do odzyskania pelne;j
ostrosci widzenia.

Lek Levoftyal zawiera benzalkoniowy chlorek

Ten lek zawiera 0,05 mg benzalkoniowego chlorku w 1 mL roztworu.
Benzalkoniowy chlorek moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
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zabarwienie. Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczeka¢ co najmnie;j

15 minut przed ponownym zatozeniem.

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

3. Jak stosowa¢ lek Levoftyal

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

Lek Levoftyal przeznaczony jest do stosowania do oka i musi by¢ stosowany na zewngtrzng
powierzchni¢ oka.

U pacjentow w wieku powyzej 1 roku zalecana dawka wynosi:

DNI 1-2

. Jedna do dwoch kropli do zakazonego oka (oczu) co dwie godziny do o$miu razy na dobg,
z wyjatkiem godzin snu.

DNI 3-5
. Jedna do dwoch kropli do zakazonego oka (oczu) cztery razy na dobe.

Nie ma koniecznoséci modyfikacji dawki u 0s6b w podesztym wieku.

Zwykle leczenie trwa pig¢ dni. Lekarz poinformuje pacjenta, jak dtugo nalezy stosowac krople.
Jesli pacjent stosuje jakikolwiek inny lek do oczu, nalezy odczeka¢ co najmniej 15 minut pomiedzy
zastosowaniem réznych rodzajow kropli do oczu.

Osoby noszace soczewki kontaktowe

Jesli pacjent nosi soczewki kontaktowe, nalezy je usunac przed zastosowaniem leku Levoftyal. Po
zastosowaniu leku Levoftyal nalezy odczekac co najmniej 15 minut przed ponownym zatozeniem
soczewek kontaktowych.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie ma koniecznosci modyfikacji dawki u dzieci w wieku 1 roku i starszych oraz mtodziezy. Nie
zaleca si¢ stosowania leku Levoftyal u dzieci w wieku ponizej 1 roku.

Instrukcja stosowania
1. Umy¢ rece 1 przyja¢ wygodng pozycje siedzaca lub stojaca.
2. Odkreci¢ zakretke z butelki.

3. Odwrdcong butelke trzymaé¢ miedzy kciukiem a pozostalymi palcami.
4. Delikatnie odciggna¢ palcem dolng powieke chorego oka w dot.
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5. Koncowke butelki zblizy¢ do oka. Nie dotyka¢ koncowka butelki do oka ani okolicy oka.
6. Delikatnie nacisng¢ butelke, az do wycisniecia jednej kropli leku do oka, a nastgpnie pusci¢ dolng
powieke.
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7. Ucisng¢ palcem wewngtrzny kacik chorego oka blisko nosa i utrzymac ucisk przez 1 minute, majac
oko zamknigte.
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8. Bezposrednio po uzyciu doktadnie zamkna¢ butelke zakretka.

Jesli konieczne jest podanie dodatkowej kropli, a takze gdy leczenie obejmuje rowniez drugie oko,
nalezy powtorzy¢ czynno$ci opisane w punktach od 3 do 8.

Leku Levoftyal nie wolno wstrzykiwa¢ do wewnetrznej czesci gatki ocznej.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Levoftyal
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki Levoftyal nalezy przeptukac oko (oczy)
woda 1 skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Pominigcie zastosowania leku Levoftyal

W przypadku pominigcia zastosowania kropli do oczu nalezy zastosowaé kolejna dawke jak tylko
pacjent sobie o tym przypomni. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej
dawki.

Przypadkowe polknigcie leku Levoftyal

llos¢ lewofloksacyny zawarta w butelce jest za mala, aby mogta spowodowac¢ dzialania niepozadane.
Jednak, w przypadku watpliwo$ci nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute, ktory zaleci
niezbedne dziatania.



Przerwanie stosowania leku Levoftyal wezesniej niz zalecil to lekarz
Przerwanie stosowania kropli wczesniej niz zalecit to lekarz moze wydtuzy¢ proces powrotu do
zdrowia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane wystgpuja u okoto jednej na dziesig¢ 0sob stosujacych lek Levoftyal.
Wiekszos¢ z tych dziatan niepozadanych dotyczy tylko oka i przewaznie nie trwaja one dtugo. Jesli
U pacjenta wystapi jakiekolwiek cigzkie lub dtugotrwate dziatanie niepozadane, nalezy przerwac
stosowanie tych kropli do oczu i pilnie zasiggna¢ porady lekarza.

W bardzo rzadkich przypadkach lek moze spowodowac ciezkie reakcje alergiczne.

Ponizsze objawy moga wystgpi¢ nawet po zastosowaniu tylko jednej dawki leku Levoftyal:
o obrzek i1 uczucie ucisku w gardle,
o trudnos$ci w oddychaniu.

W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ inne reakcje alergiczne. Do ich objawow nalezy:
o nasilenie zaczerwienienia i swedzenia oczu,
o nasilenie lub nagle wystapienie obrzeku powiek.

W razie wystgpienia ktoregokolwiek z tych objawow nalezy przerwac stosowanie leku Levoftyal
i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 osob):
. uczucie pieczenia oka,

o pogorszenie widzenia lub §luzowa wydzielina w oku.

Niezbyt czeste dzialania niepozgdane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 os6b):

o ktucie lub podraznienie oczu,

° bol oczu,

. sucho$¢ lub bolesno$¢ oczu,

o obrzek lub zaczerwienienie (przekrwione oczy) spojowek (przedniej warstwy pokrywajacej

oko) lub powiek,

nadwrazliwo$¢ na $wiatlo,

swedzenie oczu,

lepkos¢ powiek,

bol glowy,

wysypka wokot oczu,

niedroznos¢ nosa lub wydzielina z nosa.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1 000 oséb):
o reakcje alergiczne, takie jak wysypka skorna.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mogq wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 10 000 osob):
o obrzek i uczucie ucisku w gardle,
o trudno$ci w oddychaniu.



Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy
Oczekuje sie, ze czesto$¢ wystgpowania, rodzaj i nasilenie dziatan niepozadanych u dzieci i mlodziezy
beda takie same jak u dorostych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

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

Nie przechowywacé w lodoéwce ani nie zamraza¢. Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu
ochrony przed $wiatlem.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie butelki i pudetku
po ,,Termin waznosci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie nalezy stosowac leku, jesli przed rozpoczeciem stosowania nowej butelki pacjent zauwazy, ze
plastikowe zabezpieczenie wokot zakretki i1 szyjki butelki zostalo zerwane lub uszkodzone.

Przechowywac butelke szczelnie zamkniets.

Po pierwszym otwarciu: przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu butelki: 28 dni.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Levoftyal

- Substancja czynng leku jest lewofloksacyna. Jeden mL kropli do oczu, roztwor, zawiera
5,12 mg lewofloksacyny potwodnej, co odpowiada 5 mg lewofloksacyny.

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

Jak wyglada lek Levoftyal i co zawiera opakowanie

Lek Levoftyal to przejrzysty roztwor o barwie zielonkawo-zottej, praktycznie niezawierajacy czastek.
Lek jest dostarczany w 5 mL bialej, nieprzezroczystej butelce z LDPE, z kroplomierzem z LDPE,

z zakretka z PP z zabezpieczeniem gwarancyjnym z PE.
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Plastikowa butelka pakowana jest w tekturowe pudetko.
Wielko$¢ opakowania: 1 butelka x 5 mL.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
UNIMED PHARMA spol. s r.0.
Orieskova 11

82105 Bratislava

Stowacja

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwr6cié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Verco S.A.

Skwer kard. S. Wyszynskiego 5, lok. 6U

01-015 Warszawa

Tel.: +48 22 811 41 61

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

Estonia: Levofloxacin UNIMED PHARMA

Litwa: Levofloxacin UNIMED PHARMA 5 mg/mL akiy lasai (tirpalas)

Lotwa: Levofloxacin UNIMED PHARMA 5 mg/mL acu pilieni, $kidums

Polska: Levoftyal

Stowenia: Levofloksacin UNIMED PHARMA 5 mg/mL kapljice za oko, raztopina

Wegry: Levofloxacin UNIMED PHARMA 5 mg/mL oldatos szemcsepp

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



