1.3.1 SPC, labelling and package leaflet

ULOTKA DOEACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA
UZYTKOWNIKA

Ofloxacin-POS, 3 mg/ml, krople do oczu, roztwor
Ofloksacyna

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 moéc ja ponownie przeczytac.

- . W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

- 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 wystapig 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 Ofloxacin-POS i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ofloxacin-POS
Jak stosowac¢ lek Ofloxacin-POS

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Ofloxacin-POS

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ok wdE

1. COTO JEST LEK OFLOXACIN-POS 1 W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE
Lek Ofloxacin-POS ma posta¢ kropli do oczu i jest stosowany u dorostych i dzieci w leczeniu
powierzchownych zakazen oka, takich jak bakteryjne zapalenie spojowki i zapalenie rogowki
wywotane przez drobnoustroje wrazliwe na ofloksacyng.

Ofloksacyna nalezy do lekéw zwanych 4-chinolonowymi lekami przeciwbakteryjnymi.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU OFLOXACIN-
POS
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Kiedy nie stosowa¢ leku Ofloxacin-POS
jesli pacjent ma uczulenie na ofloksacyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6.), lub inne chinolony.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Ofloxacin-POS nalezy omowic to z lekarzem:

- jesli pacjent ma nadwrazliwos$¢ na inne leki przeciwbakteryjne nalezace do chinolonow,
- jesli u pacjenta wystepuja ubytki lub owrzodzenie powierzchni oka.

Dhugotrwale stosowanie omawianego leku moze prowadzi¢ do rozwoju nowego zakazenia
bakteryjnego, ktore bedzie oporne na lek Ofloxacin-POS.

Podczas stosowania kropli do oczu zawierajacych ofloksacyne nalezy unika¢ nadmiernej
ekspozycji na $wiatto stoneczne lub promieniowanie ultrafioletowe (np. lampy kwarcowe,
solarium, itd.) (potencjalne reakcje nadwrazliwos$ci na §wiatto).

Nie zaleca si¢ stosowania soczewek kontaktowych podczas leczenia infekcji oka.

Obrzek 1 zerwanie $ciggna wystepowaty u 0so6b przyjmujacych fluorochinolonydroga doustna
lub dozylna, szczegolnie u starszych pacjentéw oraz pacjentow leczonych jednoczesnie
kortykosteroidami. Nalezy przerwac leczenie Ofloxacin-POS, jesli wystapi bol lub obrzek
Sciggna (zapalenie $ciegna).

Kiedy zachowa¢ szczego6lna ostroznos¢ stosujac lek Ofloxacin-POS.
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ofloxacin-POS
Choroby serca

W przypadku stosowania leku tego rodzaju nalezy zachowaé ostrozno$¢, jesli u pacjenta lub
w wywiadzie rodzinnym wystgpuje wydluzony odstgp QT (widoczny na EKG, zapisie
aktywnosci elektrycznej serca), u pacjenta wystepuje zaburzenie rOwnowagi poziomu soli we
krwi (zwlaszcza niskie st¢zenie potasu lub magnezu we krwi), bardzo niski rytm serca (zwany
‘bradykardig’), stabe serce (niewydolno$¢ serca), przebyty zawal (mig¢snia sercowego),
pacjent jest kobieta lub osobag w podeszlym wieku, badZz przyjmuje inne leki skutkujace
nieprawidtowymi zmianami na EKG (zob. punkt Stosowanie leku Ofloxacin-POS z innymi
lekami).

Dzieci i mlodziez
Produkt moze by¢ stosowany u dzieci. Bezpieczenstwo i dzialanie stosowania leku u dzieci
ponizej 1 roku nie zostato przebadane.

Inne leki i Ofloxacin-POS
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio, a takze
o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o przyjmowaniu innych lekow wptywajacych na zmiang¢ rytmu
serca: leki nalezace do grupy lekéw antyarytmicznych (np. chinidyna, hydrochinidyna,
dizopiramid, amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid), trjcykliczne antydepresanty, niektére
leki przeciwbakteryjne (nalezace do grupy makrolidow), niektore leki przeciwpsychotyczne.
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Jesli oprocz leku Ofloxacin-POS stosowane sg inne krople/masci do oczu, nalezy zachowaé
15-minutowy odstep czasowy pomigdzy kolejnymi podaniami lekow. Mas¢ do oczu nalezy
zawsze stosowac jako ostatni preparat.

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, powinna skonsultowac si¢ ze swoim lekarzem
zanim rozpocznie stosowanie leku Ofloxacin-POS. Lekarz podejmie decyzjg, czy moze ona
stosowac Ofloxacin-POS. Nie zaleca si¢ stosowa¢ Ofloxacin-POS u kobiet w cigzy.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Przej$ciowa nieostro$¢ widzenia moze wystepowac przez kilka minut po podaniu preparatu
do oka. W tym czasie nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, obstugiwa¢ maszyn oraz wykonywac
prac bez stabilnego oparcia dla stop.

Lek Ofloxacin-POS zawiera chlorek benzalkonium.

Lek zawiera 0.125 mg chlorku benzalkoniowego w kazdej 5 ml co odpowiada 0.025 mg/ml.
Chlorek benzalkoniowy moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe 1
zmienia¢ ich zabarwienie. Nalezy usunaé¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i
odczekaé co najmniej 15 minut przed ponownym zalozeniem.

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

3.  JAK STOSOWAC LEK OFLOXACIN-POS

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

Dawkowanie

Przez pierwsze dwa dni zalecane jest podawanie 1 kropli leku Ofloxacin-POS do oka lub
obydwu oczu objetych procesem chorobowym co 2 - 4 godziny, a nastepnie lek nalezy
stosowac cztery razy na dobe. Aby Ofloxacin-POS byt skuteczny, musi by¢ przyjmowany
regularnie.

Sposdéb podawania

1. Umy¢ rece.

2. Czystg chusteczka jednorazowg delikatnie osuszy¢ skorg wokot oczu (rys. 1).

3. Odkreci¢ zakretke 1 sprawdzié, czy zakraplacz jest czysty.

4. Przechyli¢ glowe lekko do tytu i delikatnie odciggna¢ dolng powieke (rys. 2).

5. Zakropli¢ 1 lub 2 krople leku do worka spojéwkowego (rys. 3). Nie nalezy dotykac

oka koncowka zakraplacza.

6. Pusci¢ powieke i delikatnie przycisnag¢ wewnetrzny kacik oka od strony nosa (rys. 4).
Nastepnie, nadal przyciskajgc palcem nos, wykonac¢ kilka delikatnych mrugnie¢ w
celu rozprowadzenia kropli po powierzchni oka.

Nadmiar leku delikatnie zetrze¢ chusteczkg.
8. Powtorzy¢ powyzsze kroki przy zakraplaniu do drugiego oka.

~
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Rys. 1 Rys. 2 Rys. 3 Rys. 4

Jesli kropla nie trafi do oka, nalezy sprobowac¢ ponownie.

Aby zapobiec skazeniu, nie wolno dopuszczac¢ do kontaktu koncowki zakraplacza z okiem i
innymi przedmiotami.
Zaraz po uzyciu nalezy z powrotem zalozy¢ nakretke i zakreci¢ butelke.

Bardzo wazne jest prawidtowe zakraplanie do oka. Nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub
farmaceuty w razie jakichkolwiek pytan.

Czas trwania leczenia
Leczenie nie powinno trwaé¢ dhuzej niz 14 dni. Jesli po tym czasie objawy nadal b¢da si¢
utrzymywac, nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Stosowanie u dzieci
Produkt moze by¢ stosowany u dzieci. Bezpieczenstwo i dziatanie stosowania leku u dzieci
ponizej 1 roku nie zostato przebadane.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Ofloxacin-POS
W przypadku uzycia wigkszej niz zalecana dawka leku, przemy¢ oczy czysta woda. Nastgpna
dawke nalezy zastosowac o zwyklej porze.

W razie jakichkolwiek dalszych watpiwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrocic sie do lekarza.

Pominigcie zastosowania leku Ofloxacin-POS

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy zastosowac lek natychmiast po przypomnieniu
sobie o pomini¢tej dawce, ale jesli zbliza si¢ pora zastosowania nastgpnej dawki, nalezy
opusci¢ pominig¢tg dawke 1 dalej stosowac lek wedtug zwyklego schematu. Nie nalezy
stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupethienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ofloxacin-POS

Lek Ofloxacin-POS nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwrdcic sie do lekarza lub farmaceuty.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
Wystapia.

W przypadku wystapienia reakcji alergicznej (tacznie z obrzmieniem skory i §luzoéwki, szyi /
lub jezyka , bezdechem), nalezy przerwac stosowanie leku i niezwtocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem.
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Ciezkie dziatanie niepozadane o nieznanej czgstosci wystepowania (ktorej nie mozna okresli¢
na podstawie dostepnych danych):

Podczas stosowania ofloxacin krople do oczu zgtaszano wystapienie mogacych zagrazac
zyciu wysypek skornych (zesp6t Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka), wystepujacych poczatkowo w postaci czerwonawych plamek lub owalnych plam
na tutowiu, cz¢sto z pecherzami po srodku.

Podraznienie oka i uczucie dyskomfortu w oku sg czgstymi dziataniami niepozadanymi
(mogg wystapi¢ u 1 na 10 osdb).

Czestos¢ wystepowania nastepujacych dziatan nie jest znana.

Pacjent powinien zwroci¢ si¢ do lekarza, jesli ktorekolwiek z ponizszych dziatan
niepozadanych beda sprawialy mu problemy lub jesli nie ustgpig samoistnie:

Dziatania niepozadane dotyczace oka:
o zaczerwienienie oka/alergia oka,
e swedzenie,
e niewyrazne widzenie,
e wzmozone lzawienie,
e suchos¢ oka,
e bOl oka,
e nadwrazliwo$¢ na $wiatlo,
o Obrzgk wokoét oczu (w tym obrzek powieki)

Dziatania niepozadane dotyczace organizmu:
« reakcja alergiczna,
e zawroty glowy,
e dretwienie,
e nudnosci,
e bol glowy,
e obrzek twarzy.

Choroby serca

Czestotliwo$¢ nieokre§lona: Nieprawidtowy, przyspieszony rytm serca, zagrazajacy zyciu
nieregularny rytm serca, zmiana rytmu serca (zwana ‘wydtuzeniem odstgpu QT°, widoczna na
EKG, zapisie aktywnosci elektrycznej serca).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do krajowego systemu zglaszania:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dzialan Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: adr@urpl.gov.pl
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Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK OFLOXACIN-POS
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku
po: EXP. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Butelke nalezy wyrzuci¢ najp6zniej po czterech tygodniach od pierwszego otwarcia, nawet
jesli pozostaly w niej jeszcze krople.

Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac¢ pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.
Nie stosowac leku w przypadku stwierdzenia obecnosci zielonkawo-zottego zabarwienia
roztworu.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ §rodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Ofloxacin-POS
Substancja czynng leku jest ofloksacyna w stezeniu 3 mg/ml.

Pozostate sktadniki to: benzalkoniowy chlorek, sodu chlorek, kwas solny i sodu wodorotlenek
(do korekty pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Ofloxacin-POS i co zawiera opakowanie

Lek Ofloxacin-POS to klarowny roztwor kropli do oczu o kolorze jasno lub lekko
zielonkawo-zottym dostepny w plastikowej butelce z zakraplaczem i nakrgtka.
W jednym pudetku znajduje si¢ jedna plastikowa butelka o pojemnosci 5 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
URSAPHARM Poland sp. z 0. o.
ul. Malarska 6,

05-092 Lomianki, Polska
Telefon: 22 732 07 90

Telefax: 22 732 07 99

E-mail: info@ursapharm.pl

Wytworeca:
URSAPHARM Arzneimittel GmbH, Industriestralle 35, 66129 Saarbriicken, Niemcy
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Data ostatniej aktualizacji ulotki :
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