Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika
VisioFlox, 3 mg/g, ma&¢ do oczu

Ofloxacinum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewa zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowa t¢ ulotke, aby w razie potrzeby még ponownie przeczyta

W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrécié sie do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisangcisle okrelonej osobie. Nie naly go przekazywainnym. Lek mae
zaszkodz innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

Jesli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie objawy
niepazadane niewymienione w tej ulotce, natgpowiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Zawartg¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek VisioFlox i w jakim celu s go stosuje

Lek VisioFlox zawiera substarcgzynry ofloksacyr. Ofloksacyna jest tak zwanym antybiotykiem
i hamuje pewien enzym bakteryjny (gy¢a2W rezultacie metabolizm bakterii nie agobye
utrzymany i bakterie gin

Lek VisioFlox stosuje sé w:

w leczeniu zakzen przedniego odcinka oka:
przewleklego zapalenia spojowek, zapalenia rogbakizodzenia rogowki, zakania
chlamydiami.

Lek VisioFlox wskazany jest do stosowania u dordsiymtodziey i dzieci po ukaczeniu
pierwszego rokuycia.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku VisioFlox

Kiedy nie stosow leku VisioFlox

jesli pacjent ma uczulenie na ofloksaeyiab inne inhibitory gyrazy, lub ktérykolwiek
Z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionycipuwnkcie 6).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpocxiem stosowania VisioFlox naig omowi to z lekarzem lub farmaceyut

Lek VisioFlox naley stosowa tylko do oka.
Jesli wystapia reakcje alergiczne, takie jak ssizenie powieki, obkk lub zaczerwienienie
oka, naley przerwé leczenie lekiem VisioFlox i skonsultowai¢ z lekarzem. Taka



nadwraliwo$¢ maze rownie: wystgpi¢ w przypadku stosowania innych antybiotykow
podawanych miejscowo lub ogdlnie.
- Jesli objawy nasih sie lub nasipi nawro6t choroby, nalsy skontaktowa si¢ z lekarzem.
- Jesli lek VisioFlox, jest stosowany diszy czas, podatdé na inne infekcje oka nie by
wigksza.

Zaburzenia serca:

Nalezy zachowa ostraznos¢ podczas stosowania tego leku, u pacjentéw z wiodndub
stwierdzonym w wywiadzie rodzinnym wydionym odsgpem QT (obserwowanym w EKG, zapisie
czynnaci elektrycznej serca), u pacjentow z zaburzeni@wmopwagi elektrolitdw we krwi
(szczegOlnie niski poziom potasu lub magnezu we)keabardzo wolnym rytmem serca (zwanym
"bradykardi"), z ostabion prag serca (niewydolni serca), z przebytym zawatem serca (zawat
migsnia sercowego), u kobiet, oséb w podesziym wiekudyacjentow przyjmagych inne leki,
ktore powoduyj nieprawidtowe zmiany w EKG (patrz punkt Lek Visiok a inne leki).

Nie naley stosowa leku VisioFlox w przypadku zapalenia tylnego odkeiroka (np. siatkdwki lub
ciata szklistego).

Podczas leczenia lekiem VisioFlox nglainikat nadmiernej ekspozycji naswiatto stoneczne lub
promieniowanie ultrafioletowe (np. opalanie gi lampy stoneczne, solaria), w z&ku z
mozliwoscia wystapienia nadmiernej reakcji skory, podobnej dgzkich oparzé stonecznych. Mize
wystapi¢ rowniez odbarwienie lub schodzenie paznokci.

Nawet po pierwszym podaniu fluorochinolonéw zgtasreeakcje nadwediwosci i reakcje
alergiczne. Gizkie reakcje alergiczne (reakcje anafilaktyczneafdaktoidalne) mog prowadz¢ do
wstrzzsu zagraajagcegozyciu natychmiast po pierwszym podaniu. W takichypedkach naley
przerwa stosowanie leku VisioFlox i niezwtocznie skontakso sie z lekarzem.

Obrzk i zerwaniesciegnha wysgpowaty u 0sdb przyjmggych fluorochinolony dragdoustmn lub
dozylng, szczegblnie u starszych pacjentow oraz pacjet@géronych jednoczeie
kortykosteroidami. Naley przerwa leczenie lekiem VisioFlox, i wystapi bdl lub obrzk sciegna
(zapalenigciegna).

Podobnie jak w przypadku innych antybiotykow, lekigFlox maze prowadzi do namneéenia s¢
drobnoustrojow chorobotworczych, ktéredh niewraliwe na ten lek. W przypadku wysgtienia
takiej sytuacji lekarz zastosuje odpowiednie le@zen

W przypadku wystpowania uszkodzerogowki lub owrzodze rogéwki, lekarz bdzie zalecat
stosowanie leku VisioFlox z osthooscig ze wzgkdu na ryzyko perforacji rogéwki.

Lekarz lgdzie kontrolowat reakejna lek VisioFlox i w razie potrzeby dostosuje leaie.
Masci do oczu mog op&niat gojenie s¢ rogowki.

Aby unikma¢ zanieczyszczenia, palce i inne przedmioty niegwaechodzé w kontakt z otworem
tuby.

Nie naley uzywac soczewek kontaktowych podczas leczenia infek@i ok

Po zakdczeniu leczenia nalg przekaza pozostaly lek farmaceucie i nie pozostawga do innego
leczenia.



Lek VisioFlox a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach steenych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tak o lekach, ktére pacjent planuje stoséwawniez tych, ktére wydawane
s3 bez recepty.

Podczas leczenia lekiem VisioFlox nie riglstosowad innych preparatow do oczuzawierajcych
cynk, otéw lub rteé¢, poniewa mogy one ostald dziatanie leku VisioFlox.

Nalezy poinformowa lekarza o przyjmowaniu innych lekow, ktére magptywat na rytm serca: leki
nalezgce do grupy lekéw przeciwarytmicznych (np. chinidyhydrochinidyna, disopyramid,
amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid), tréjcykizne leki przeciwdepresyjne, niektore leki
przeciwdrobnoustrojowe (nagce do grupy makrolidéw), niektore leki przeciwpsgtitzne.

Jeili lek VisioFlox jest stosowany jednoczee z innymi lekami do oczu, nalgzachowad co
najmniej 15-minutowy odgp pomgdzy podaniem poszczegolnych lekéw. fldo oczu naley
zawsze stosowgako ostatni.

Ciaza, karmienie piersi i wptyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczaze mae by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Poniewa nie mazna catkowicie wyklucz§ szkodliwego dziatania dla dziecka, lek VisioFlag n
powinien by stosowany w okresiedgiy i laktacji.

Dzieci

Doswiadczenie w stosowaniu leku VisioFlox u dziect jegraniczone. Lek VisioFlox nie jest
zalecany do stosowania u dzieci w wieku pejpjednego roku. Przed rozpecEem stosowania leku
VisioFlox u dzieci nalgy oméwki to z lekarzem.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono baflaotyczcych wplywu na zdoln& prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Podobnie jak w przypadku innychsana@o oczu, mge wyshpi¢ niewyrane widzenie lub
niewielkie zaburzenie widzenia. W tym czasie nilehaobstugiwa maszyn, pracowsbez
odpowiednich zabezpieazani prowada pojazdéw.

Lek VisioFlox zawiera lanoline i butylowany hydroksytoluen (BHT)

Lanolina mae powodowa miejscowe reakcje skérne (np. kontaktowe zapalekiey).

Butylowany hydroksytoluen me powodowé miejscowy reakcg skorry (np. kontaktowe zapalenie
skoéry) lub podranienie oczu i btoluzowych.

3. Jak stosowa lek VisioFlox

Podanie do oka.

Ten lek naley zawsze stosowazgodnie z zaleceniami lekarza. W razigipliwosci nalezy zwrocie
sie do lekarza lub farmaceuty.

O ile lekarz nie zaleci inaczej, zalecana dawka to:
1 cm wycknietej maci (co odpowiada 0,12 mg ofloksacyny) 3 razy nacd@bprzypadku zakaen
chlamydiami, 5 razy na depdo worka spojowkowego chorego oka.




Stosowanie u dzieci i miodzigy
Dawkowanie u dzieci nie #i si¢ od dawkowania u oséb dorostych. U dzieci w wiekuigej
jednego rokwycia dane gograniczone, a skuteczgmie zostata wykazana.

Lek VisioFlox jest wprowadzany jakoaska wsgga maci do worka spojowkowego.

Delikatnie odcigna¢ dolmg powieke palcem, aby midzy powiek a gatlkh oczry powstata kieszonka
w ksztalcie litery "V". Nie dotyké&oka ani obszaru wokét oczu lub innych powierzdfoticowka
tuby, poniewa w przeciwnym razie do ndai mog dosta sie drobnoustroje. Wprowadzbkoto 1 cm
wycisnietej maci w tak uformowanym worku spojowkowym, nie dotyd@pka kacowka tuby.
Spojrzeé w dot przed zamkgtiem oka.

Nie stosowa leku VisioFlox dhiej niz przez 14 dni.

Uwaga: jéli dodatkowo stosuje giinne krople do oczu/ndai do oczu, natey zachowa okoto
15-minutowy odstp pomidzy podaniem stosowanych lekow, a lek VisioFloyxenakawsze
stosowa jako ostatni.

Zastosowanie wgkszej niz zalecana dawki leku VisioFlox

W przypadku zastosowaniaekiszej niz zalecana dawki leku, nale przeptuka oko ciepy wodg.
Nastpma dawlke nalery zastosowaw normalnym czasie.

Jssli w wyniku niewtaciwego stosowania lub przypadkowego przedawkowaystpia
ogolnoustrojowe dziatania niepglane, nalgy zastosowaleczenie ogdlne. W takim przypadku
nalezy skontaktowa si¢ z lekarzem.

Pominiecie zastosowania dawki leku VisioFlox

Nalezy zastosowéalek tak szybko jak to jest mliwe i kontynuowa leczenie w normalnych
odstpach czasu zalecanych przez lekarza. Niezpatwsowa dawki podwojnej w celu uzupetnienia
pominictej dawki.

Przerwanie stosowania leku VisioFlox

Nawet jéli nastpi poprawa w objawach choroby, nie wolno zmiérdawkowania lub przerywa
leczenia bez konsultacji z lekarzem. Ma to zapop@gorszeniu gistanu pacjenta lub nawrotowi
choroby.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku pplewrécic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepgzadane, chocianie u kadego one wy3gpia.
Powazne dziatania niepaadane:

Jezeli wystpi ktorekolwiek z ntej wymienionych dziaté niepazadanych by¢ moze wystgpita
ciezka reakcja alergiczna Nalezy natychmiast przerwastosowanie leku VisioFlox i skontaktotva

sie z lekarzem.

Reakcje alergiczne:
Bardzo rzadkie dziatania niepa@adane (mog wysigpi¢ u nie wecej niz 1 na 10 000 osob):

. Reakcje alergiczne dotygze oka (w tynswiad oka i (lub) powieki).
. Zapalenie skory spowodowane algrf tym: wysypka, swdzenie lub pokrzywka).
. Cigzka nagta zagtajacazyciu reakcja alergiczna (reakcja anafilaktycznapezxckiem

zlokalizowanym w olybie twarzy, ust lub innych ezci ciata, obrgkiem jamy ustnej,gzyka
lub gardta, ktory mee blokowa drogi oddechowe. M@ to powodowaswiszczcy oddech,
trudnaci w potykaniu, oddychaniu lub duszgo



. Podczas stosowania leku VisioFlox zgltaszano apyshie mogcych zagraac zyciu wysypek
skornych (zespét Stevensa-Johnsona, toksyczne inaetwddzielanie ginaskérka),
pojawiapcych s¢ pocatkowo w postaci czerwonawych plamek lub owalnycdmpha
tutowiu, czsto z gcherzami pérodku.

Ponadto, mog wystapié nasiepujace dziatania niep@adane:
Nalezy skontaktowad si¢ z lekarzem, jdi ktorekolwiek z poniszych dziata niepazadanych okae st
dokuczliwe lub jéli bedzie dtugotrwate.

Czeste dziatania niepaadane (mog wystpi¢ u nie wecej niz 1 na 10 oséb):
. podranienie oka;
. uczucie dyskomfortu w oku.

Czestos¢ nieznana(nie mae by okreslona na podstawie dagmnych danych):
Zaburzenia oka:

. zaburzenia widzenia;

. tzawienie;

. zapalenie ;

. zaczerwienienie;

. wrazliwo §¢ naswiatto;

. uczucie obecrizi ciata obcego w oku;

. obrzk oczu;

. obrzk wokét oczu (w tym obrgk powieki);
. bél oka;

. suchda¢ (tagodne ktucie lub palenie).

Zaburzenia ogélne:
. zawroty glowy;
. nudngci.

Zaburzenia serca:

. nieprawidtowy szybki rytm serca;
. zagraajacy zyciu nieregularny rytm serca,;
. Zmiana rytmu serca (nazywana "wyzhniem odsfpu QT", obserwowana w zapisie

aktywnaici elektrycznej serca EKG).

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepzgdane, w tym wszelkie objawy niepglane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania nigggane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegdanych Dziata Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextyech i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowaittps://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzicki zgtaszaniu dziataniepaadanych mana lpdzie zgromadzi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

Dziatania niepgadane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



5. Jak przechowywd lek VisioFlox

Nie przechowywéw temperaturze powgj 30°C.

Po pierwszym otwarciu tuby: nie przechowywatemperaturze powgj 25°C.
Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedaginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu vmaosci zamieszczonego (po EXP) na pudetku
tekturowym i pojemniku. Termin wacsci oznacza ostatni dZiggpodanego miesta.
Okres wanaosci po pierwszym otwarciu tuby: 6 tygodni.

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapyta
farmaceu, jak usui¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek VisioFlox

- Substangj czynry leku jest ofloksacyna.

- 1 g maci do oczu zawiera 3 mg ofloksacyny. Pojedynczakda(® cm wydinietej maci)
zawiera 0,12 mg ofloksacyny.

- Pozostate sktadniki to: parafina ciekta, lanoliwazelina biata.

Jak wyglada lek VisioFlox i co zawiera opakowanie
1 tuba plastikowa, zawiergja 3 g méci do oczu
Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

Podmiot odpowiedzialny
Pharm Supply Sp. z o.0.
Marconich 2/9,

02-954 Warszawa
Polska

Wytworca

Tubilux Pharma S.p.A
Via Costarica, 20/22
00071 Pomezia (Roma)
Wiochy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

Austria: VisioFlox 3 mg/g Augensalbe
Wiochy: OcuFlox 3 mg/g unguento oftalmico
Luksemburg: VisioFlox 3 mg/g Augensalbe
Polska: VisioFlox

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



