CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Oftaquix sine, 5 mg/ml, krople do oczu, roztwor w pojemniku jednodawkowym

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml kropli do oczu, roztwor, zawiera 5,12 mg lewofloksacyny potwodnej, co odpowiada 5 mg
lewofloksacyny.
Jeden pojemnik jednodawkowy (0,3 ml) zawiera 1,5 mg lewofloksacyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwor w pojemniku jednodawkowym

Przejrzysty roztwor o barwie jasnozoéltej do jasnozielono-zoltej, bez widocznych wolnych czasteczek
statych.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Oftaquix sine, krople do oczu, sg zalecane u pacjentow w wieku od 1 roku w miejscowym leczeniu
powierzchownych bakteryjnych zakazen oczu, wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na
lewofloksacyng (patrz rowniez punkt 4.4. 1 5.1).

Nalezy przestrzega¢ oficjalnych wytycznych regulujacych wlasciwe stosowanie lekow przeciwbakteryjnych.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

U wszystkich pacjentéw nalezy wkrapla¢ jedng lub dwie krople do worka spojowkowego zainfekowanego
oka (oczu) co dwie godziny, do 8 razy na dobe, z wyjatkiem godzin snu, przez pierwsze dwa dni, a nastgpnie
cztery razy na dobe od 3. do 5. dnia.

W przypadku jednoczesnego stosowania innych miejscowych lekow okulistycznych, konieczne jest
zachowanie przynajmniej 15-minutowej przerwy pomigdzy zakraplaniem poszczegodlnych lekow.

Czas trwania leczenia zalezy od nasilenia choroby oraz bakteriologicznego i klinicznego przebiegu
zakazenia. Zwykle czas trwania leczenia wynosi 5 dni.

Nie ustalono bezpieczenstwa oraz skuteczno$ci produktu leczniczego w leczeniu owrzodzen rogdwki i
rzezaczkowego zapalenia spojowek u noworodkow.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego Oftaquix sine u dzieci ponizej 1 roku zycia ze wzgledu na
brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci.

Stosowanie u 0sob w podeszltym wieku
Modyfikacja dawki nie jest konieczna.

Sposob podawania
Podanie do oka.
Wyltacznie do jednorazowego uzytku.



Zawarto$¢ pojemnika jednodawkowego jest wystarczajaca do zaaplikowania do obydwu oczu.

Krople do oczu, roztwor, nalezy zastosowaé natychmiast po pierwszym otwarciu pojemnika
jednodawkowego.

Zuzyty pojemnik jednodawkowy nalezy wyrzucic.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna - lewofloksacyne, inne chinolony lub na ktérgkolwiek substancje
pomocniczg (patrz punkt 6.1).

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produktu leczniczego Oftaquix sine nie wolno wstrzykiwaé podspojéwkowo. Roztworu nie nalezy podawaé
bezposrednio do przedniej komory oka.

Podczas ogb6lnego podawania fluorochinolonéw obserwowano reakcje nadwrazliwos$ci, nawet po podaniu
pojedynczej dawki. W przypadku wystapienia reakcji alergicznej na lewofloksacyne, nalezy przerwac
stosowanie produktu leczniczego.

Dlugotrwate stosowanie lewofloksacyny, podobnie jak innych preparatow przeciwbakteryjnych, moze
spowodowa¢ nadmierne namnozenie drobnoustrojow opornych na leczenie, w tym takze grzybow. W
przypadku nasilenia zakazenia lub braku poprawy klinicznej w rozsagdnym okresie, nalezy przerwac
stosowanie preparatu i wdrozy¢ leczenie alternatywne. Zawsze, gdy jest to uzasadnione klinicznie, u
pacjenta nalezy przeprowadzi¢ odpowiednie badania z zastosowaniem metod powigkszajacych, takich jak
biomikroskopia z uzyciem lampy szczelinowej oraz, jesli to wskazane, barwienie rogéwki fluoresceina.

Pacjenci, u ktorych stwierdzono objawy bakteryjnego zapalenia spojowek, nie powinni nosi¢ soczewek
kontaktowych.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono odpowiednich badan dotyczacych interakcji produktu leczniczego Oftaquix sine.
Poniewaz maksymalne stezenia lewofloksacyny w osoczu po podaniu do oka sg co najmniej 1000 razy
mniejsze od stezen obserwowanych po podaniu standardowych dawek doustnych, jest mato prawdopodobne,
aby interakcje wystgpujace po podaniu ogélnym leku byty istotne klinicznie podczas stosowania produktu
leczniczego Oftaquix sine 5 mg/ml krople do oczu.

4.6 Ciazailaktacja

Cigza:

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania lewofloksacyny u kobiet w cigzy. Badania na
zwierzetach dotyczace wptywu na przebieg ciazy i rozwoj zarodka/ptodu oraz przebieg porodu i rozwoj
pourodzeniowy sa niewystarczajace (patrz punkt 5.3). Potencjalne zagrozenie dla cztowieka nie jest znane.
Produkt leczniczy Oftaquix sine moze by¢ stosowany u kobiet w ciazy tylko wtedy, gdy spodziewana
korzy$¢ uzasadnia potencjalne ryzyko dla ptodu.

Laktacja:

Lewofloksacyna jest wydzielana z mlekiem kobiet. Jednakze nie przewiduje si¢ zadnego wptywu produktu
leczniczego na karmione dziecko. Produkt leczniczy Oftaquix sine moze by¢ stosowany w trakcie laktacji
tylko wtedy, gdy spodziewana korzy$¢ uzasadnia potencjalne ryzyko dla dziecka karmionego piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Produkt leczniczy Oftaquix sine wywiera nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.



Jesli wystepuja przemijajace zaburzenia widzenia, nalezy doradzi¢ pacjentowi, aby odczekat do odzyskania
petnej zdolno$ci widzenia przed przystapieniem do prowadzenia pojazdéw mechanicznych lub obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu

4.8 Dzialania niepozadane

Mozna spodziewac si¢, ze dziatania niepozadane wystapia u okoto 10% pacjentow. Reakcje sa zwykle
tagodne lub srednio nasilone, przemijajace i zazwyczaj ograniczone do oka.

W trakcie badan klinicznych i po wprowadzeniu do obrotu produktu leczniczego Oftaquix sine, krople do
oczu obserwowano nastepujace dziatania niepozadane okreslone jako na pewno, prawdopodobnie lub
mozliwie zwigzane ze stosowaniem leku:

Zaburzenia oka
Czesto (>1/100 do <1/10):
Pieczenie oka, pogorszenie widzenia i pasma wydzieliny sluzowe;j.

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do < 1/100):

Zmatowienie powiek, obrzek spojowek, odczyn brodawkowaty spojowek, obrzek powiek, dyskomfort w
oku, $wiad oka, bdl oka, przekrwienie spojowek, grudki spojowek, uczucie suchosci oka, rumien powieki i
swiattowstret.

W badaniach klinicznych nie obserwowano osadoéw na rogowce.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko (=1/10 000 do < 1/1 000): reakcje alergiczne nie dotyczace oczu, w tym wysypka skorna

Bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
anafilaksja

Zaburzenia uktadu nerwowego
Niezbyt czgsto (=1/1 000 do < 1/100): bol gtowy

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i sSrodpiersia

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do < 1/100): niezyt nosa

Bardzo rzadko (<1/10 000), nie znana (cz¢sto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
obrzek krtani

4.9 Przedawkowanie

Calkowita ilos¢ lewofloksacyny w pojemniku jednodawkowym jest zbyt mata, aby wywota¢ dziatania
toksyczne po przypadkowym spozyciu doustnym. Jesli zostanie to uznane za konieczne, mozna prowadzi¢
obserwacje kliniczna pacjenta i podja¢ leczenie podtrzymujace. Po miejscowym przedawkowaniu produktu
leczniczego Oftaquix sine mozna przemy¢ oczy czystag woda (z kranu) o temperaturze pokojowe;j.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki oftalmologiczne, leki stosowane w zakazeniach oczu, z grupy
fluorochinolonow

Kod ATC: SO1AEO05
Lewofloksacyna to L-izomer ofloksacyny, ktdra jest substancja racemiczng. Dzialanie przeciwbakteryjne
ofloksacyna zawdziecza gtownie izomerowi L.



Mechanizm dzialania

Lewofloksacyna jako przeciwbakteryjny lek fluorochinolowy hamuje topoizomerazy bakteryjne typu Il —
gyrazg DNA 1 topoizomerazg IV. Lewofloksacyna dziata gtownie na gyraz¢ DNA bakterii Gram-ujemnych i
topoizomerazg IV bakterii Gram-dodatnich.

Mechanizmy opornosci

Opornos¢ bakterii na lewofloksacyne moze rozwijac si¢ przede wszystkim na drodze dwoch mechanizmow:
przez zmniejszanie stezenia leku w komorce bakterii lub przez zmiany w docelowych enzymach dla leku.
Zmiany w docelowych miejscach wigzania leku wynikaja z mutacji w genach kodujacych gyraze DNA
(gyrA i gyrB) i topoizomeraze 1V (parC i parE; grld i griB u Staphylococcus aureus). Opornosé
spowodowana niskim stezeniem leku wewnatrz bakterii wynika ze zmian w zakresie poryn btony
zewngetrznej (OmpF), prowadzacych do zmniejszonego wnikania fluorochinolonéw do bakterii Gram-
ujemnych, lub zmiany w obrebie pomp elektrolitowych. Oporno$¢ zwigzana z dziataniem pomp zostata
opisana dla pneumokokéw (PmrA), gronkowcow (NorA), bakterii beztlenowych i Gram-ujemnych.
Wreszcie opisano rowniez opornos¢ na fluorochinolony zwigzana z plazmidami (determinowanymi przez
gen gnr) u Klebsiella pneumoniae i E. coli.

Opornos¢ krzyzowa

Pomiedzy fluorochinolonami moze wystapi¢ oporno$¢ krzyzowa. Pojedyncze mutacje moga nie powodowacé
istotnej klinicznie opornos$ci, ale mutacje wielokrotne zazwyczaj powoduja opornos¢ kliniczng na wszystkie
leki z klasy fluorochinolonéw. Zmiany w porynach btony zewnetrznej i systemach pompy elektrolitowe;j
moga mie¢ szeroka swoisto$¢ substratowa, obejmujac kilka klas lekéw przeciwbakteryjnych i prowadzac do
oporno$ci wielolekowe;j.

Wartosci graniczne

Wartosci MIC odrozniajace mikroorganizmy wrazliwe od $rednio wrazliwych i srednio wrazliwe od
opornych zgodnie z poziomem EUCAST (European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing) sa
nastgpujace:

Pseudomonas spp., Staphylococcus spp., Streptococcus A,B,C,G:

Wrazliwe < 1 mg/l, oporne > 2 mg/I

Streptococcus pneumoniae: Wrazliwe <2 mg/l, oporne > 2 mg/I

Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis: Wrazliwe < 1 mg/l, oporne > 1 mg/l

Wszystkie inne patogeny: Wrazliwe < 1 mg/l, oporne > 2 mg/l

Spektrum antybakteryjne

Wystgpowanie opornosci nabytej moze rdzni¢ si¢ pod wzgledem geograficznym i w czasie w zaleznos$ci od
wybranych szczepow, dlatego wskazane jest takze uzyskanie informacji dotyczacych opornosci szczepow
lokalnych, zwtaszcza w przypadku leczenia cigzkich zakazen. W zwiazku z tym przedstawione informacje
daja jedynie ogdlne wytyczne dotyczace prawdopodobienstwa wrazliwosci badz opornosci
mikroorganizméw na lewofloksacyne. W razie konieczno$ci nalezy skonsultowacé si¢ ze specjalista, jesli
lokalne rozpowszechnienie opornosci stwarza sytuacjg, w ktorej zastosowanie leku w co najmniej kilku
rodzajach zakazen staje si¢ watpliwe.

W ponizszej tabeli przedstawiono jedynie szczepy bakteryjne wywolujace powszechne powierzchowne
zakazenia oczu, takie jak zapalenie spojowek.

Zakres dziatania przeciwbakteryjnego — kategoria wrazliwosci i charakterystyka oporno$ci zgodnie z
EUCAST

Kategoria I: Gatunki powszechnie wrazliwe

Tlenowe drobnoustroje Gram-dodatnie

Staphylococcus aureus (MSSA)*

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Streptococcus viridans

Tlenowe drobnoustroje Gram-ujemne




Escherichia coli

Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Pseudomonas aeruginosa | (izolaty powszechne)
Inne drobnoustroje
Chlamydia trachomatis (leczenie pacjentéw z chlamydiowym zapaleniem

spojowek wymaga jednoczesnego systemowego
leczenia przeciwdrobnoustrojowego)

Kategoria II: Gatunki, w przypadku ktérych problemem moze staé si¢ opornos¢ nabyta

Tlenowe drobnoustroje Gram-dodatnie

Staphylococcus aureus (MRSA)**

Staphylococcus epidermidis

Tlenowe drobnoustroje Gram-ujemne

Pseudomonas aeruginosa | (izolaty szpitalne)

* MSSA = szczepy metycylinowrazliwe Staphylococcus aureus
**  MRSA = szczepy metycylinooporne Staphylococcus aureus

Przedstawione w tabeli dane dotyczace opornosci sg oparte na wynikach wieloosrodkowego badania
obserwacyjnego (Ophthalmic Study) dotyczacego czestosci wystepowania opornosci wsrod bakterii
izolowanych od pacjentéw z zakazeniami oczu w Niemczech, prowadzonego od czerwca do
listopada 2004 r.

Mikroorganizmy sklasyfikowano jako wrazliwe na lewofloksacyng¢ na podstawie ich wrazliwos$ci in vitro i
stezen osoczowych osigganych po leczeniu ogoélnym. Leczenie miejscowe prowadzi do osiggnigcia
wiekszych stgzen maksymalnych niz stezenia oznaczane w osoczu. Jednakze nie wiadomo, czy lub w jaki
sposob kinetyka leku po podaniu miejscowym do oka moze wplywaé na aktywnos$¢ przeciwbakteryjng
lewofloksacyny.

5.2  Wlasciwos$ci farmakokinetyczne
Po wkropleniu do oka, lewofloksacyna tatwo utrzymuje si¢ w obrgbie filmu tzowego.

W badaniu przeprowadzonym u zdrowych ochotnikow $rednie stezenia lewofloksacyny (Oftaquix 5 mg/ml
krople do oczu, roztwdr w pojemniku wielodawkowym konserwowany chlorkiem benzalkoniowym) w
filmie Izowym mierzone cztery i sze$¢ godzin po podaniu miejscowym wynosity odpowiednio 17,01 6,6 pg/
ml. U pigciu na szesciu badanych stwierdzono stezenia wigksze lub rowne 2 pg/ml po uptywie 4 godzin po
podaniu. U czterech na szesciu badanych stgzenie to utrzymato si¢ po 6 godzinach od podania preparatu.

Przenikanie stosowanego miejscowo produktu leczniczego Oftaquix 5 mg/ml krople do oczu, roztwor w
pojemniku wielodawkowym oraz ofloksacyny 3 mg/ml krople do oczu, w cieczy wodnistej oka badano u 35
pacjentow operowanych z powodu zaémy. Podano 4 razy po jednej kropli do oka, ktore bedzie operowane (1
godzine, 45 minut, 30 minut i 15 minut przed operacja). Srednie stezenie lewofloksacyny produktu
leczniczego Oftaquix sine w cieczy wodnistej oka bylo statystycznie znacznie wyzsze niz ofloksacyny
(p=0,0008). W rzeczywisto$ci bylo dwukrotnie wyzsze niz ofloksacyny (1139,9 + 717,1 ng/ml vs. 621,7 +
368,7 ng/ml)

U 15 zdrowych, dorostych ochotnikéw oznaczono stgzenie lewofloksacyny w osoczu w réznych punktach
czasowych w trakcie 15-dniowej terapii roztworem produktu leczniczego Oftaquix sine 5 mg/ml krople do
oczu. Srednie stezenie lewofloksacyny w osoczu po 1 godzinie po podaniu dawki leku wynosito od 0,86 ng/
ml w dniu 1 do 2,05 ng/ml w dniu 15. Najwigksze maksymalne st¢zenie lewofloksacyny rowne 2,25 ng/ml
stwierdzono w dniu 4. po 2 dniach podawania produktu leczniczego co 2 godziny, czyli tacznie 8§ dawek na
dobg. Maksymalne stgzenia lewofloksacyny wzrosty z 0,94 ng/ml w dniu 1 do 2,15 ng/ml w dniu 15, czyli
byty ponad 1000 razy mniejsze niz te, ktore wystepuja podczas stosowania standardowych dawek doustnych
lewofloksacyny.

Stezenia lewofloksacyny w osoczu osiggane po podaniu do zakazonego oka nie sg obecnie znane.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach przedklinicznych dziatanie toksyczne obserwowano jedynie w przypadku narazenia
przekraczajacego znacznie maksymalne narazenie ludzi, ktorym podawano produkt leczniczy Oftaquix sine
5 mg/ml krople do oczu, co wskazuje na niewielkie znaczenie tych obserwacji w praktyce kliniczne;j.

W badaniach przeprowadzonych na zwierzetach wykazano, ze inhibitory gyrazy powodowaty zaburzenia
wzrastania i uszkodzenie stawoéw nosnych.

Podobnie jak w przypadku pozostatych fluorochinolonéw, lewofloksacyna oddzialywata na chrzastki
stawowe (powstawanie pgcherzykow i ubytkow) w toku badan przeprowadzonych na szczurach i psach po
podaniu duzych dawek doustnych.

Ze wzgledu na brak szczegdélowych badan nie mozna wykluczy¢ ewentualnego dziatania mogacego
prowadzi¢ do wystgpienia za¢my.

Na podstawie obecnie dostepnych danych nie jest mozliwe wykluczenie z cala pewnoscia wystepowania
zaburzen widzenia u zwierzat.

Toksyczny wplyw na reprodukcje:

W badaniach na szczurach nie stwierdzono, aby lewofloksacyna podawana doustnie w dawkach do 810 mg/
kg m.c./dobe miata dziatanie teratogenne. Poniewaz wykazano catkowite wchtanianie lewofloksacyny, jej
kinetyka ma przebieg liniowy. Nie odnotowano réznic w parametrach farmakokinetycznych, gdy stosowano
pojedyncze i wielokrotne dawki doustne. W wyniku ogdlnego podawania preparatu w dawce 810 mg/kg
m.c./dobg¢ u szczuréw osiggane jest stezenie okoto 50 000 razy wigksze niz uzyskane w przypadku
stosowania u ludzi do obu oczu 2 kropli produktu leczniczego Oftaquix sine 5 mg/ml krople do oczu. Nie
stwierdzono dzialania teratogennego preparatu w przypadku podawania krélikom w dawkach doustnych do
50 mg/kg m.c./dobe lub w dawkach dozylnych do 25 mg/kg m.c./dobe.

Lewofloksacyna nie ograniczata ptodnos$ci ani zdolnosci do reprodukceji u szczuréw, ktéorym podawano
dawki doustne 360 mg/kg m.c./dobe, uzyskujac stgzenia osoczowe okoto 16 000 razy wicksze niz stezenia
osiagane u cztowieka po podaniu miejscowym 8 dawek leku do oka.

Genotoksycznosc:

W badaniach in vitro lewofloksacyna w stezeniach 100 pg/ml lub wigkszych nie powodowata mutacji
genow u bakterii ani w komorkach ssakow, jednak wywotywata aberracje chromosoméow w komorkach ptuc
chomika chinskiego (CHL) przy jednoczesnym braku aktywacji metabolicznej. Badania in vivo nie
wykazaty dzialania genotoksycznego preparatu.

Drziatanie fototoksyczne:

Badania na myszach po podaniu doustnym i dozylnym wykazaly, ze lewofloksacyna dziata fototoksycznie
wytacznie podczas stosowania bardzo wysokich dawek. Po podaniu 3% roztworu okulistycznego
lewofloksacyny miejscowo na ogolona skorg §winek morskich nie stwierdzono reakcji skornych o typie
alergii na §wiatlo ani fototoksycznych. Lewofloksacyna nie wykazata dziatania genotoksycznego w tescie
fotomutagennosci, i ograniczala rozrost guza w badaniu fotokarcynogennosci.

Potencjat rakotworczy:

Podczas dlugotrwatego badania dotyczacego rakotworczosci preparatu przeprowadzonego na szczurach nie
stwierdzono dziatania rakotworczego lewofloksacyny przy podawaniu preparatu w dawce do 100 mg/kg
m.c./dobe przez 2 lata.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Kwas solny

Sodu wodorotlenek
Woda do wstrzykiwan



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego nie wolno mieszaé¢ z innymi
lekami.

6.3  Okres waznoSci

2 lata.

Po pierwszym otwarciu torebki: 3 miesigce (jesli produkt jest przechowywany w oryginalnej torebce). Po

uptywie tego czasu nalezy wyrzuci¢ wszystkie niezuzyte pojemniki jednodawkowe.

Po pierwszym uzyciu: Otwarty pojemnik jednodawkowy z pozostatym roztworem nalezy natychmiast

wyrzucic.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C, w oryginalnym opakowaniu, chronigc od $wiatta.

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Pojemniki jednodawkowe z polietylenu o niskiej gestosci (LDPE).

Pojemniki jednodawkowe w blistrze po dziesi¢¢ sztuk pakowane sa w laminowane torebki.

Torebki s pakowane w pudetka tekturowe.

Wielkosci opakowan: 10 x 0,3 ml, 20 x 0,3 ml, 30 x 0,3 ml i 60 x 0,3 ml.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegélne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finland

8. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

17128

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

2010-08-04

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

2015-01-08



OZNAKOWANIE OPAKOWAN



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE TEKTUROWE NA 10 POJEMNIKOW JEDNODAWKOWYCH

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Oftaquix sine, 5 mg/ml, krople do oczu, roztwér w pojemniku jednodawkowym

Levofloxacinum

|2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

1 ml zawiera 5,12 mg lewofloksacyny pétwodnej co odpowiada 5 mg lewofloksacyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu chlorek, sodu wodorotlenek, kwas solny, woda do wstrzykiwan.

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople do oczu, roztwor w pojemniku jednodawkowym
0,3mlx 10

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie do oka.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

|8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

Po pierwszym otwarciu torebki pojemniki jednodawkowe mozna przechowywaé¢ w oryginalne;j
torebce przez 3 miesigce. Po uplywie tego czasu nalezy wyrzuci¢ wszystkie niezuzyte pojemniki
jednodawkowe.

Po pierwszym uzyciu otwarty pojemnik jednodawkowy z pozostalym roztworem nalezy
natychmiast wyrzucic.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Pojemniki nalezy przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu,
chronigc od swiatla.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finlandia

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 17128

13. NUMER SERII

Numer serii:

14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na recepte.

|15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Oftaquix sine
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE TEKTUROWE NA 20 POJEMNIKOW JEDNODAWKOWYCH

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Oftaquix sine, 5 mg/ml, krople do oczu, roztwor w pojemniku jednodawkowym

Levofloxacinum

\ 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH) \

1 ml zawiera 5,12 mg lewofloksacyny pétwodnej co odpowiada 5 mg lewofloksacyny.

|3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH |

Substancje pomocnicze: sodu chlorek, sodu wodorotlenek, kwas solny, woda do wstrzykiwan.

|4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA |

Krople do oczu, roztwor w pojemniku jednodawkowym
0,3 ml x 20

/5. SPOSOB 1 DROGA(I) PODANIA

Podanie do oka.
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE ‘

(8.  TERMIN WAZNOSCI |

Termin waznosci:

Po pierwszym otwarciu torebki pojemniki jednodawkowe mozna przechowywaé w oryginalnej
torebce przez 3 miesigce. Po uplywie tego czasu nalezy wyrzuci¢ wszystkie niezuzyte pojemniki
jednodawkowe.

Po pierwszym uzyciu otwarty pojemnik jednodawkowy z pozostatym roztworem nalezy
natychmiast wyrzucic.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Pojemniki nalezy przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu,
chronigc od $wiatta.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finlandia

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 17128

13. NUMER SERII

Numer serii:

14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na recepte.

|15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Oftaquix sine
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE TEKTUROWE NA 30 POJEMNIKOW JEDNODAWKOWYCH

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Oftaquix sine, 5 mg/ml, krople do oczu, roztwor w pojemniku jednodawkowym

Levofloxacinum

\ 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

1 ml zawiera 5,12 mg lewofloksacyny pétwodnej co odpowiada 5 mg lewofloksacyny.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu chlorek, sodu wodorotlenek, kwas solny, woda do wstrzykiwan.

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople do oczu, roztwor w pojemniku jednodawkowym
0,3 ml x 30

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie do oka.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

|8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

Po pierwszym otwarciu torebki pojemniki jednodawkowe mozna przechowywa¢ w oryginalnej
torebce przez 3 miesigce. Po uplywie tego czasu nalezy wyrzuci¢ wszystkie niezuzyte pojemniki
jednodawkowe.

Po pierwszym uzyciu otwarty pojemnik jednodawkowy z pozostalym roztworem nalezy
natychmiast wyrzucic.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Pojemniki nalezy przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu,
chronigc od $wiatta.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finlandia

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 17128

13. NUMER SERII

Numer serii:

14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na recepte.

|15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Oftaquix sine
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE TEKTUROWE NA 60 POJEMNIKOW JEDNODAWKOWYCH

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Oftaquix sine, 5 mg/ml, krople do oczu, roztwor w pojemniku jednodawkowym

Levofloxacinum

\ 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (YCH)

1 ml zawiera 5,12 mg lewofloksacyny pétwodnej co odpowiada 5 mg lewofloksacyny.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: sodu chlorek, sodu wodorotlenek, kwas solny, woda do wstrzykiwan.

\ 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Krople do oczu, roztwor w pojemniku jednodawkowym
0,3 ml x 60

5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie do oka.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO W
MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

|8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

Po pierwszym otwarciu torebki pojemniki jednodawkowe mozna przechowywa¢ w oryginalnej
torebce przez 3 miesigce. Po uplywie tego czasu nalezy wyrzuci¢ wszystkie niezuzyte pojemniki
jednodawkowe.

Po pierwszym uzyciu otwarty pojemnik jednodawkowy z pozostalym roztworem nalezy
natychmiast wyrzucic.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Pojemniki nalezy przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu,
chronigc od $wiatta.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finlandia

12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr: 17128

13. NUMER SERII

Numer serii:

14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na recepte.

15. INSTRUKCJA UZYCIA

16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

Oftaquix sine
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

TOREBKA

| 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Oftaquix sine, 5 mg/ml, krople do oczu, roztwér w pojemniku jednodawkowym

Levofloxacinum

| 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Santen Oy
(Santen logo)

[3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP):

Otwarto:

[4.  NUMER SERII

Nr serii (Lot):

/5. INNE

10 x 0,3 ml w pojemnikach jednodawkowych

Po pierwszym otwarciu torebki pojemniki jednodawkowe mozna przechowywac w oryginalnej
torebce przez 3 miesigce. Po uptywie tego czasu nalezy wyrzuci¢ wszystkie niezuzyte pojemniki
jednodawkowe.

Po pierwszym uzyciu otwarty pojemnik jednodawkowy z pozostatym roztworem nalezy
natychmiast wyrzucic.
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MINIMUM INFORMACJI UMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

POJEMNIK JEDNODAWKOWY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Oftaquix sine, 5 mg/ml

|2.  SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII

Lot: i [wytloczony]

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,3 ml

6. INNE
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ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Oftaquix sine, 5 mg/ml, krople do oczu, roztwor w pojemniku jednodawkowym
Levofloxacinum

Nalezy zapozna¢ sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

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

- Nalezy zwroéci¢ sie do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany §cisle okre§lonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Oftaquix sine

Inne informacje

SIS e

1. CO TO JEST LEK OFTAQUIX SINE I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lewofloksacyna jest antybiotykiem z grupy nazywanej fluorochinolonami (czasem w skrocie
nazywanych chinolonami). Lek dziata poprzez zabijanie niektorych rodzajow bakterii, ktore moga
wywotywaé zakazenia.

Lewofloksacyna w postaci kropli do oczu jest stosowana u dzieci w wieku 1 roku lub wigcej i
dorostych do leczenia zakazen bakteryjnych obejmujacych przednig powierzchni¢ oka. Nie zaleca
si¢ stosowania leku Oftaquix sine u dzieci w wieku ponizej 1 roku.

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

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU OFTAQUIX SINE

Kiedy nie stosowa¢ leku Oftaquix sine
- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwo$¢) na lewofloksacyne lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow leku Oftaquix sine.
- upacjentéw w wieku ponizej 1 roku.

W przypadku watpliwos$ci nalezy zwrdcic€ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Kiedy zachowa¢ szczego6lng ostroznosé stosujac lek Oftaquix sine

- jesli pojawia si¢ reakcje alergiczne nawet po zastosowaniu pojedynczej dawki, nalezy
zaprzesta¢ stosowania leku

- jesli podczas leczenia pacjent zaobserwuje nasilanie si¢ objawoéw dotyczacych oczu, powinien
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem
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- jesli po pewnym okresie leczenia ustalonym przez lekarza nie bedg widoczne oznaki powrotu
do zdrowia, nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem
- z reguty nie wolno nosi¢ zadnego rodzaju soczewek kontaktowych podczas zakazenia oka.

Stosowanie leku Oftaquix sine z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore
wydawane sg bez recepty.

Szczegdlnie nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o stosowaniu jakichkolwiek innych
kropli lub masci do oczu przed rozpoczeciem stosowania leku Oftaquix sine.

Jesli pacjent stosuje inne krople do oczu, nalezy odczeka¢ co najmniej 15 minut pomiedzy
podaniem leku Oftaquix sine 1 innych kropli do oczu.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Lek Oftaquix sine moze by¢ stosowany u kobiet w cigzy tylko wtedy, gdy spodziewana korzys¢
uzasadnia potencjalne ryzyko dla ptodu.

Lewofloksacyna w bardzo matych ilo$ciach przenika do krwi i mleka kobiet; po zastosowaniu
kropli do oczu prawdopodobienstwo spowodowania przez nie szkody rozwijajgcemu si¢ dziecku
jest bardzo mate.

Lekarz jest poinformowany o potencjalnym ryzyku i udzieli pacjentce porady, czy w takiej sytuacji
stosowa¢ lek Oftaquix sine krople do oczu.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Lek Oftaquix sine wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych 1
obstlugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

Jesli krople do oczu spowoduja wystapienie zamazanego widzenia, pacjent przed przystapieniem do
prowadzenia pojazdow mechanicznych lub obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu,
powinien odczeka¢ do odzyskania pelnej ostrosci widzenia.

3. JAK STOSOWAC LEK OFTAQUIX SINE

Lek Oftaquix sine nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku
watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac si¢ lekarzem lub farmaceuta.

Lek Oftaquix sine krople do oczu przeznaczony jest do stosowania do oka i musi by¢ zastosowany
na zewnetrzng powierzchnig oka.

U pacjentow powyzej 1 roku, zalecana dawka wynosi:

DNI 1-2

. jedna lub dwie krople do worka spojowkowego zainfekowanego oka (oczu) co dwie godziny
. maksymalnie osiem razy na dobe

DNI 3-5
. jedna lub dwie krople do worka spojowkowego zainfekowanego oka (oczu)
. maksymalnie cztery razy na dobe.

U o0s6b w podesztym wieku modyfikacja dawki nie jest konieczna.
Zwykle leczenie trwa pi¢¢ dni. Lekarz poinformuje pacjenta, jak dtugo nalezy stosowac krople.

Jesli pacjent stosuje jakikolwiek inny lek do oczu, nalezy odczeka¢ co najmniej 15 minut pomigdzy
podaniem réznych rodzajoéw kropli do oczu.
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Przed podaniem kropli:

Jesli to mozliwe, nalezy poprosi¢ druga osobg o zakroplenie kropli. Przed podaniem kropli

pacjentowi nalezy poprosi¢ te osoby o przeczytanie niniejszej instrukcji przy pacjencie.

1) Nalezy umy¢ rece.

2)  Rozerwac torebke foliowa wzdtuz linii.

3)  Oderwac z blistra jeden pojemnik jednodawkowy.

4)  Umiesci¢ pozostaty blister z powrotem w torebce 1 zagiag¢ krawedz zamykajac w ten sposob
torebke.

5)  Nalezy upewnic si¢, ze roztwor
znajduje si¢ w dolnej czeséci pojemnika
jednodawkowego.

6)  Otworzy¢ pojemnik przez przekrgcenie

jego gornej koncowki.
(
\

7)  Odchyli¢ gtowe do tylu w pozycji
siedzacej lub lezac na plecach.
8)  Przyblizy¢ koncowke pojemnika do

Oka. ’J )‘ﬁ

9)  Pociagna¢ powieke dolng ku dotowi i
spojrze¢ w gore.

10) Lekko nacisng¢ pojemnik powodujac .
wyptynigcie pojedynczej kropli do
przestrzeni pomi¢dzy powieka dolng a

okiem.




11) Zamkna¢ oko na chwilg. Przycisnagé
palcem wskazujacym jego wewngtrzny
kacik przez okoto jedng minutg. W ten
sposdb mozna zapobiec wyptynigciu
kropli przez kanalik tzowy.

Jesli konieczne jest podanie dodatkowej kropli, a takze gdy leczenie obejmuje rowniez drugie oko,
powtorzy¢ czynnosci opisane w krokach od 8 do 11.

Nie nalezy wstrzykiwa¢ leku Oftaquix sine do wewngtrznej czesci gatki oczne;.

Wylacznie do jednorazowego uzytku. Krople do oczu nalezy zastosowaé natychmiast po pierwszym
otwarciu pojemnika jednodawkowego.

Zawarto$¢ pojemnika jednodawkowego jest wystarczajaca do zaaplikowania do obydwu oczu.
Pojemnik z pozostatym roztworem nalezy wyrzuci¢ po jednorazowym uzyciu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Oftaquix sine

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Oftaquix sine nalezy przeptuka¢ oko
(oczy) woda 1 poinformowac lekarza lub farmaceute.

Pominig¢cie zastosowania leku Oftaquix sine

W przypadku pomini¢cia zastosowania kropli do oczu, nalezy zastosowac kolejng dawke
niezwlocznie po przypomnieniu sobie. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia
pomini¢tej dawki.

Przypadkowe polkni¢cie leku Oftaquix sine

Ilo$¢ lewofloksacyny zawarta w pojemniku jednodawkowym jest zbyt mata, aby mogta
spowodowac dzialania niepozadane. Jednak w przypadku watpliwosci nalezy poinformowac
lekarza lub farmaceute, ktory zaleci niezbgdne $rodki.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub innego
personelu medycznego.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Oftaquix sine moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapig. Wystepuja one u okoto jednej na dziesie¢ 0sob stosujacych lek Oftaquix sine.
Wigkszos¢ z tych dziatan niepozadanych dotyczy tylko oka i moze nie trwac dlugo. Jesli u pacjenta
wystapi jakiekolwiek ciezkie lub dtugotrwale dziatanie niepozadane, nalezy przerwac stosowanie
leku Oftaquix sine i zasiggna¢ pilnie porady lekarza.

Rzadko istnieje mozliwos$¢ rozwinigcia si¢ reakcji alergicznej na lek Oftaquix sine nawet tylko po
jednej dawce. W takiej sytuacji moze wystgpi¢ zaczerwienienie lub swedzenie oczu badz obrzgk
powiek. Jesli do tego dojdzie, nalezy przerwac stosowanie leku Oftaquix sine i niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Czeste dzialania niepozadane (cze¢sciej niz u 1 na 100 osob, ale rzadziej niz 1 na 10 osob):
* uczucie pieczenia oka
* pogorszenie widzenia lub §luzowa wydzielina w worku spojowkowym
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Niezbyt czeste dzialania niepozadane (czesSciej niz u 1 na 1000 os6b ale rzadziej niz u 1 na 100
0sob):

* klucie lub podraznienie oczu

*  bodl oczu

* sucho$¢ lub bolesno$¢ oczu

» obrze¢k lub zaczerwienienie (przekrwione oczy) spojowki (przedniej warstwy pokrywajacej

oko)

* nadwrazliwo$¢ na §wiatlo

* swedzenie oczu

* lepkos¢ powiek

* bol glowy

*  wysypka wokét oczu

* niedrozny nos lub niezyt nosa

Rzadkie dzialania niepozadane (cze¢Sciej niz u 1 na 10000 osob ale rzadziej niz u 1 na 1000
0s0b)
» reakcje alergiczne, takie jak wysypka skorna

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (rzadziej niz u 1 na 10000 os6b)
* obrzgk i uczucie ucisku w gardle
* trudno$ci w oddychaniu

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomic¢ lekarza lub farmaceute.
5. JAK PRZECHOWYWAC LEK OFTAQUIX SINE

Przechowywac¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie stosowac leku Oftaquix sine po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pojemniku
jednodawkowym, torebce foliowej oraz kartoniku po ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni
dzien danego miesigca.

Pojemniki nalezy przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu,
chronigc od $wiatla.

Po pierwszym otwarciu torebki pojemniki jednodawkowe mozna przechowywaé w oryginalnej
torebce przez 3 miesigce. Po uplywie tego czasu nalezy wyrzuci¢ wszystkie niezuzyte pojemniki
jednodawkowe.

Otwarty pojemnik jednodawkowy z pozostalym roztworem nalezy wyrzuci¢ natychmiast po
pierwszym uzyciu.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Oftaquix sine
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- Substancjg czynng leku jest lewofloksacyna.
1 ml zawiera 5,12 mg lewofloksacyny poétwodnej, co odpowiada 5 mg lewofloksacyny.
Jeden pojemnik jednodawkowy (0,3 ml) zawiera 1,5 mg lewofloksacyny.

- Inne sktadniki leku to sodu chlorek, kwas solny, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Oftaquix sine i co zawiera opakowanie

- Lek Oftaquix sine jest przejrzystym roztworem o barwie jasnozoéttej do jasnozielono-zotte;j,
bez widocznych wolnych czasteczek substancji state;j.

- Pojemniki jednodawkowe w blistrze po dziesie¢ sztuk pakowane sg w lamiowane torebki.
Torebki sa pakowane w pudeltka tekturowe

- Jeden pojemnik jednodawkowy zawiera 0,3 ml roztworu.

- Wielkosci opakowan: 10 x 0,3 ml, 20 x 0,3 ml, 30 x 0,3 ml 1 60 x 0,3 ml.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finland

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru

Gospodarczego pod nastgpujacymi nazwami:

Dania, Finlandia, Islandia, Wiochy, Szwecja: Oftaquix
Niemcy: Oftaquix sine

Wielka Brytania: Oftaquix Unit Dose

Data zatwierdzenia ulotki: 2015-01-08

§anten
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