Sp. zn. sukls158540/2023
Ptibalova informace: informace pro uzZivatele

Vigamox 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok
moxifloxacin-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdé€lte to svému lékati nebo l€karnikovi.
Stejné postupujte v ptipadée jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Vigamox a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Vigamox pouZivat
3. Jak se pripravek Vigamox pouziva

4. Mozné nezadouci tcinky

5 Jak ptipravek Vigamox uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Vigamox a k ¢emu se pouZiva

Vigamox obsahuje 1é¢ivou latku moxifloxacin. Moxifloxacin patii do skupiny antiinfektiv nazyvanych
fluorochinolony, které se pouzivaji k 1é¢b¢ bakterialnich infekci oka.

Ptipravek Vigamox se pouziva pro 1é¢bu infekci oka (zanét spojivek), které jsou zplisobeny bakteriemi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Vigamox pouZivat

NepouZivejte pripravek Vigamox
- jestlize jste alergicky(a) na moxifloxacin, ostatni chinolony nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pfipravku (uvedenou v bode¢ 6).

Upozornéni a opati‘eni

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem:

- JestliZe pocit'ujete na Vigamox alergickou reakci. Alergické reakce se vyskytuji méné ¢asto a
zavazné reakce se vyskytuji vzacné. Jestlize pocitujete jakoukoli alergickou reakci (reakci
precitlivélosti) nebo jakykoliv nezddouci ucinek, prejdéte prosim k bodu 4.

- JestliZe nosite kontaktni ¢o€ky — jakmile ucitite néjaké znamky nebo piiznaky ocni infekce,
prestante nosit ¢oc¢ky. Noste misto nich bryle. Nezacinejte opét nosit Cocky, dokud se znamky a
priznaky infekce neodstrani a dokud nepiestanete ptipravek Vigamox pouzivat.

- U lidi, ktefi uzivaji fluorochinolony podavané peroralné nebo do Zily, se vyskytly otoky a zanét
Slach, zejména u starSich pacientli a u pacientli 1é¢enych soucasné kortikosteroidy. Pokud se u Vas
objevi bolest nebo otok Slach (tendinitida), ukoncete uzivani ptipravku Vigamox.

Stejné jako u jinych antibiotik mze vést dlouhodobé uzivani pripravku Vigamox k jinym infekcim.




Dalsi lécivé pripravky a piipravek Vigamox
Informujte svého 1ékafe nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez l1€katského predpisu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad'te se
se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Kratkou dobu po pouziti pfipravku Vigamox miZzete trpét rozmazanym vidénim. Dokud tyto ptiznaky
neodezni, nefid’te ani nepouzivejte Zadné stroje.

3.  Jak se pripravek Vigamox pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokyni svého Iékate. Pokud si nejste jisty(4), porad'te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporudena davka pripravku je:

Dospéli véetné starSich pacienti a déti: 1 kapka do postizeného oka nebo o¢i 3krat denné (rano,
odpoledne a vecer).

Vigamox se miZe pouzivat u déti, u pacientt star§ich 65 let a u pacientt, kteti maji problémy s ledvinami
nebo jatry. Je malo informaci o podévani tohoto 1éku novorozenctim, a proto neni doporuceno podavani
této veékové skupiné.

Pripravek Vigamox pouzivejte do obou o¢i pouze, pokud Vam to fekl 1€kat. Vigamox pouZzivejte pouze
pro kapani do oka.

Infekce se normalné zlepsi do 5 dnid. Pokud nepozorujete zadné zlepSeni, kontaktujte 1ékatre. V pouzivani
kapek byste méli pokracovat jesté dalsi 2-3 dny nebo do té doby, jak Vam ekl Vas 1ékar.

il

Ptipravte si lahvicku s ptipravkem Vigamox a postavte se pred zrcadlo.

Umyjte si ruce.

Odsroubujte uzaver.

Pokud je po sejmuti vicka bezpe¢nostni krouzek uvolnény, pred pouzitim ptipravku jej odstraiite.

Drzte lahvi¢ku hrotem dolti mezi palcem a dal$imi prsty.

Zakloiite hlavu. Cistym prstem si stahnéte o&ni vicko tak, aby se mezi vickem a okem vytvofila

jakasi kapsa. Do ni je tfeba kapku umistit (obrazek 1).

Ptiblizte hrot lahvicky k oku. Pomtize-li Vam to, pouzijte zrcadlo.

. Nedotykejte se kapatkem oka nebo o¢niho vi¢ka, okolnich tkani nebo jinych povrchi. Kapky
by se mohly infikovat.

. Jemné stisknéte dno lahvicky, aby se uvolnila vzdy pouze jedna kapka pfipravku Vigamox
(obrazek 2).

. Po pouziti ptipravku Vigamox stisknéte prstem koutek oka u nosu po dobu 2-3 minut (obrazek 3).

To pomuze tomu, aby se Vigamox nedostaval do zbytku téla, to je dtlezité¢ u malych déti.



. Pouzivate-li kapky do obou o¢i, umyijte si ruce pied opakovanim kroku pro druhé oko. To
pomuze zabranit $ifeni infekce z jednoho oka do druhého.
. Ihned po pouziti pevné uzaviete uzaver lahvicky.

Netrefite-li se kapkou do oka, opakujte postup znovu.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Vigamox neZ jste mél(a), vyplachnéte jej vSechen teplou vodou.
Dalsi kapky jiz neaplikujte, dokud neni ¢as na dal$i pravidelnou davku.

JestliZze nahodou spolknete pripravek Vigamox, pozadejte o radu svého 1ékafe nebo 1ékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Vigamox, pokracujte az dalsi planovanou davkou.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste vynechanou davku nahradil(a).

Pouzivate-li jesté jiné o¢ni kapky, nechte si mezi aplikaci pfipravku Vigamox a dalSich kapek alespon 5
minut.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
lékarnika.
4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Obvykle muZete v uZivani kapek pokracovat, pokud nejsou ucinky zavazné nebo pokud u Vas nedojde
k vazné alergické reakeci.

Dojde-li u Vas k vazné alergické reakci a objevi-li se neZadouci ucinek uvedeny v nasledujicim
seznamu, prestaiite pripravek Vigamox okamzité pouzivat a sdélte to svému lékafi: otok rukou,
nohou, kotniki, tvate, rtd nebo hrdla, jenz mize zptsobit obtize pii polykani nebo dychani, vyrazka nebo
koptivka, velké tekutinou vyplnéné puchyte, bolaky nebo viedy.

Casté nezadouci G&inky (mohou postihnout az 1 z 10 lidi)

U¢inky na oko: bolest oka, podrazdéni oka

Méné Casté nezadouci ulinky (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)

U¢inky na oko: suché oko, svédéni oka, zCervenani oka, zanét povrchu oka nebo zjizveni, praskld céva
v oku, abnormalni pocit v oku, abnormalita o¢niho vicka, svédeni, zCervenani nebo otok

Celkové nezadouci ucinky: bolest hlavy, nepiijemna chut

Vzacné nezadouci ulinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi)

U¢inky na oko: porucha rohovky, rozmazané nebo sniZeni vidéni, zdnét nebo infekce spojivky, napéti
v oku, otok oka

Celkové nezadouci ucinky: zvraceni, neptfijemné pocity v nose, pocit knedliku v krku, pokles mnozstvi
Zeleza v krvi, abnormalni jaterni krevni testy, abnormalni pocity na kizi, bolest, podrazdéni krku



Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udajit urcit)

Utinky na oko: infekce v oku, zkaleni povrchu oka, otok rohovky, usazeniny na povrchu oka, zvyseny
tlak v oku, poskrabani povrchu oka, o¢ni alergie, vytok z oka, zvySena produkce slz, citlivost na svétlo

Celkové nezadouci ucinky: dychavicnost, nepravidelny srde¢ni rytmus, zavraté, zvyseni alergickych
priznakd, svédeéni, vyrazka, z¢ervenani pokozky, nevolnost a koptivka

Hlaseni nezadoucich tucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Vigamox uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahviéce a krabic¢ce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Lahvic¢ku prestaiite pouZivat 4 tydny po prvnim otevireni. Tim se zabrani infekcim.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Vigamox obsahuje
- Lécivou latkou je moxifloxacin.
Jeden ml o¢nich kapek obsahuje 5 mg moxifloxacinu (jako moxifloxacin-hydrochlorid 5,45 mg).
Jedna kapka obsahuje 190 mikrograma moxifloxacinu.
- Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny, kyselina borita, ¢isténa voda.
Mohou byt pfidana mala mnozstvi hydroxidu sodného a kyseliny chlorovodikové pro udrzeni
normalni hladiny kyselosti (hladiny pH).

Jak pripravek Vigamox vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Vigamox je kapalina (Ciry, zelenavé Zluty roztok), dodavana v baleni obsahujicim jednu
lahvicku se Sroubovacim uzavérem o obsahu 5 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Novartis s.r.0., Na Pankréaci 1724/129, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce
Alcon-Couvreur NV, Rijksweg 14, 2870 Puurs, Belgie


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Siegfried El Masnou, S.A., Camil Fabra 58, El Masnou, 08320 Barcelona, Spanélsko
Novartis Farmacéutica, S.A., Gran Via de les Corts Catalanes, 764, 08013 Barcelona, Spanélsko
Novartis Pharma GmbH, Roonstrasse 25, 90429 Norimberk, Némecko

Tento 1é¢ivy ptipravek je v €lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod témito
nazvy:

VIGAMOX:

Bulharsko, Kypr, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Recko, Island, Ttalie, Litva, Lotyssko,
Malta, Mad’arsko, Nizozemsko, Polsko, Portugalsko, Rumunsko, Slovenska republika, Slovinsko,
Spanélsko, Svédsko

KANAVIG:
Belgie, Lucembursko

MOXIVIG:
Spojené kralovstvi (Severni Irsko)

MOXIFLOXACIN ALCON:
Némecko

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovana: 25. 8. 2023



