Sp. zn. sukls300479/2023

Ptibalova informace: informace pro uZivatele
Oftaquix 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok
Levofloxacinum

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

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej Zzadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢€ jakychkoli nezddoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Oftaquix a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Oftaquix pouzivat
Jak se ptipravek Oftaquix pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Oftaquix uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ogkrwhdE

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

Levofloxacin je antibiotikum fluorochinolonového typu (n¢kdy zkracené oznaované jako chinolony). Jeho
ucinek spociva v usmrcovani bakterii zptisobujicich infekci.

Levofloxacin se ve forme o¢nich kapek pouziva k mistni 1é¢bé zevnich o¢nich bakterialnich infekei u déti
starSich jednoho roku a dospélych.

Jeden typ infekce v této oblasti se nazyva konjunktivitida, coz je infekce povrchu predni ¢asti oka (spojivky).
Oftaquix se nedoporucuje pouzivat u déti mladsich 1 roku.

Pokud se do 5 dnli nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s I€katem.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Oftaquix pouZivat

NepouZivejte pripravek Oftaquix
- jestlize jste alergicky(a) na levofloxacin nebo jiné chinolony nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

Pokud si nejste jisti, zeptejte se nejprve svého 1ékafe nebo 1ékarnika.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Oftaquix se porad’te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

- Jestlize se objevi alergicka reakce dokonce jiz po prvni davce, piestaiite 1éivo pouzivat.

- Jestlize pozorujete zhorSeni piiznakti ocniho onemocnéni béhem 1écby, obratte se, prosim, co nejdiive na
svého lékare.

- Jestlize nepozorujete zadné znamky zotaveni po urcité dobé 1écby odsouhlasené s Vasim lékafem, obrat'te
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se na n¢j co nejdiive.

- VSeobecné by se nemély nosit zddné typy kontaktnich ¢ocek, kdyz je oko zasazeno infekci.

- Pripravek Oftaquix obsahuje konzervaéni latku benzalkonium-chlorid, ktera mize zpiisobit podrazdéni
oc¢l.

U pacientt [é€enych fluorochinolony poddvanymi Usty nebo nitrozilné se vyskytly pfipady otokt a pretrzeni
Slach, a to zejména u starsich pacientli a u pacientd soubézn¢ 1é¢enych kortikosteroidy. Pokud se u Vas
objevi bolest ¢i otok §lach (tendinitida), prestante Oftaquix pouzivat.

Déti a dospivajici
Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti tohoto ptipravku jsou stejna pro dospélé, dospivajici a déti ve
véku >1 rok.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Oftaquix

Informujte svého Iékate nebo lékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Pfedtim, nez zaCnete pripravek Oftaquix pouzivat, zejména informujte svého 1ékare ¢i 1ékarnika, pokud
pouzivate jakykoliv jiny typ o¢nich kapek nebo o¢ni masti.

Jestlize pouzivate jiné o¢ni kapky, méli byste vyckat nejméné 15 minut, aby mezi podanim ptipravku
Oftaquix a jakéhokoliv jiného typu o¢nich kapek uplynula dostatecna doba.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Ptipravek Oftaquix by mél byt proto pouzivan v t€hotenstvi pouze tehdy, pokud potenciélni pfinos lécby
ospravedliuje mozné riziko pro vyvijejici se plod.

I kdyz se po aplikaci o¢nich kapek velmi malé mnozstvi levofloxacinu dostava do krve a nasledné do
matetského mléka , je velmi nepravdépodobné, ze by tyto ocni kapky mohly poskodit vyvijejici se dite.
Vas Iékar je informovan o potencialnim riziku a posoudi, zda je vhodné, abyste piipravek Oftaquix v tomto
pripadé¢ pouzivala.

Vase plodnost (schopnost otéhotnét nebo zplodit dit¢) neni ohroZena, pokud budete dodrZovat nasledujici
instrukce pro pouziti pipravku Oftaquix.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Oftaquix ma maly vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

Pokud po pouziti o¢nich kapek vidite mlhave, nefid’te dopravni prostfedek a neobsluhujte zadné pristroje
nebo stroje, dokud se vase vidéni zcela neupravi.

Piipravek Oftaquix obsahuje benzalkonium-chorid.

Tento 1écivy piipravek obsahuje pfiblizné 0,002 mg benzalkonium-chloridu v jedné kapce, coz odpovida
0,05 mg/ml.

Benzalkonium-chlorid mize byt vstieban mékkymi o¢nimi ¢ockami a miize ménit jejich barvu. Pred
podanim tohoto 1é¢ivého piipravku vyjméte kontaktni cocky a nasad’te je zpét az po 15 minutach.

Benzalkonium-chlorid mize zpisobit podrazdéni oéi, zvlasté pokud trpite syndromem suchého oka nebo
onemocnénim rohovky (pruhledna vrstva v predni ¢asti oka). Jestlize se po podani tohoto pfipravku objevi
abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte svého 1ékafte.

3. Jak se pripravek Oftaquix pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
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porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Oftaquix o¢ni kapky jsou urceny k ocnimu podani a musi se nanaset na zevni povrch oka.
Doporucena davka ptipravku pro pacienty starsi jednoho roku veku je nasledujici:

DNY 1-2
- Podejte jednu az dv¢ kapky do zasaZeného oka (o¢i) kazdé dvé hodiny.
- Podavejte maximalné 8krat denné.

DNY 3-5
- Podejte jednu az dv¢ kapky do zasaZzeného oka (o¢i).
- Podavejte maximalné 4 krat denné.

U starsich pacientli neni vyZadovana zadna uprava doporucené davky.

Obvykla celkova doba lécby je pét dnti. Vas 1ékat Vas bude informovat, jak dlouho mate pripravek pouzivat.
Pokud aplikujete dalsi 1é¢ivé piipravky do vaseho oka, musite pockat 15 minut mezi pouzitim pfipravku
Oftaquix a pouzitim jinych o¢nich kapek.

Pouziti u déti a dospivajicich
U déti ve véku >1 roku a u dospivajicich nejsou nutné upravy davkovani. Pripravek Oftaquix se
nedoporucuje pouzivat u déti do 1 roku veku.

Pied pouzitim kapek:

JestliZe je to mozné, pozadejte nékoho jiného, aby Vam aplikoval kapky. Pozadejte jej, aby si Vami tyto

instrukce precetl, diive nez Vam bude kapky aplikovat.

1) Umyijte si ruce.

2) Oteviete lahvicku. Dbejte na to, abyste se nedotkl(a) kapatkem Vaseho oka, kiiZe okolo oka nebo
prsti.

3) Zaklonte hlavu dozadu a drzte lahvicku nad
okem dnem vzhiiru.

4)  Stahnéte dolni vicko dolu a podivejte se
vzhiiru. Lehce mackejte lahvicku, dokud
kapka nepadne do prostoru mezi spodnim
vickem a okem.

5)  Zavrete oko a stlacte vnitini roh oka prstem
asi na jednu minutu. Tim zamezite odtoku
o¢ni kapky do slznych kanalki.

6)  Otrete veskery prebytecny roztok z kize okolo oka.



7)  Nasadte na lahvi¢ku vi¢ko a lahvicku pevné uzaviete.
Pokud bude zapotiebi dalsi kapka piipravku nebo pokud se maji 1é¢it ob¢ o¢i, opakujte kroky 3 az 7.
Oftaquix o¢ni kapky se nesmi vsttikovat do vnitfnich casti o¢ni bulvy.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Oftaquix, nez jste mél(a):
Jestlize jste pouzil(a) vice ptipravku Oftaquix, nez jste mél(a), vyplachnéte oko (oc¢i) vodou a informujte
svého 1ékate nebo 1€karnika.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Oftaquix
Jestlize jste zapomnél(a) pouzit oéni kapky, aplikujte si dalsi davku co nejdiive poté, kdy si to uvédomite.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davka.

JestliZze omylem poZijete Oftaquix o¢ni kapky
Mnozstvi levofloxacinu v lahvicce je pfili§ malé na to, aby vyvolalo nezadouci G¢inky. Pokud jste ovSem
znepokojen(a), informujte svého Iékare nebo 1ékarnika, ktery vam doporuci ptipadna dalsi opatieni.

Pokud pftestanete uzivat ptipravek Oftaquix diive, nez vdm bylo feceno, proces hojeni mize byt opozdén.

Mate-li jakékoliv dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento piipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout

u kazdého.

Ptiblizné u jednoho z deseti pacientll pouzivajicich Oftaquix se vyskytnou nezadouci u¢inky. VétSina téchto
ucinkt se projevi pouze na oku a netrva dlouho. Jestlize mate vyrazné a pretrvavajici nezadouci ucinky,
prestante ihned pouzivat piipravek Oftaquix a okamzité se porad’te se svym lékatem.

Velmi vzacné miize toto 1éCivo vyvolat zavazné alergické reakce.

I po jediné davce piipravku Oftaquix se mohou objevit nasledujici pfiznaky:
- otok a staZeni hrdla

- dychaci obtize.

Ve vzacnych ptipadech se mohou rozvinout dalsi alergické reakce. Piiznaky takovych reakci jsou:
- zhorSeni zarudnuti a svédéni oci
- zvySeny nebo nahly otok ocnich vicek.

Zastavte pouzivani pripravku Oftaquix a neprodlené se obrat'te na lékare, pokud se objevi jakékoliv z téchto
priznaki.

Casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 uZivateli)
- pocit paleni v oku
- zhorseni vidéni a rosol v oku

Méné Casté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 ze 100 uZivateli)

- Stipani nebo podrazdéni oc¢i

- bolest o¢i

- suchost o¢ni nebo bolavé oci

- otok nebo zarudnuti (podlité oci) spojivky (pfedni ¢ast oka) nebo o¢nich vicek
- citlivost na svétlo

- svédéni oci

- zalepovéani o¢nich vicek



- bolest hlavy
- vyrazka kolem oci
- ucpany nos nebo ryma

Vzacné nezadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 z 1 000 uZivateli)
- alergické reakce jako kozni vyrazka

Velmi vzacné neZadouci u¢inky (mohou postihnout méné nez 1 z 10 000 uzivateli):
- otoky a tlak v krku
- dychaci obtize

DalSi neZadouci uc¢inky u déti a dospivajicich
Frekvence, typ a zavaznost nezadoucich uc¢inkt u déti a dospivajicich se ocekavaji stejné jako u dospélych.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uginky miizete hlasit také pfimo na adresu: Statni tstav pro kontrolu 16¢iv, Srobarova
48, 100 41 Praha 10, webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

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

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

Tento piipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani
Uchovévejte v dobfe uzaviené lahvicce.

Po uplynuti 28 dnii od prvniho otevi‘eni lahvicku zlikvidujte a pouZijte novou lahvicku, aby se

zamezilo Sifeni infekce.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Oftaquix obsahuje

- Lécivou latkou je levofloxacin.
1 ml obsahuje 5,12 mg levofloxacinu hemihydratu, coz je odpovida 5 mg levofloxacinu.

- Dalsimi slozkami jsou benzalkonium-chlorid (0,05 mg v 1 ml o¢nich kapek, roztoku; konzervacni
latka), chlorid sodny, hydroxid sodny nebo kyselina chlorovodikova a voda na injekci.

Jak pripravek Oftaquix vypada a co obsahuje toto baleni

- Oftaquix je Ciry, slabé nazloutly az slabé zelenozluty roztok bez viditelnych castic.

- Dodava se v baleni obsahujicim jednu plastovou lahvi¢ku o objemu 5 ml roztoku. Plastova lahvicka je
opatfena Sroubovacim uzavérem.
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Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
DrZitel rozhodnuti o registraci

Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finsko

Vyrobce

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finsko

Tento 1éCivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Tento 1é¢ivy ptipravek je v nasledujicich ¢lenskych stdtech EHP registrovan pod obchodnim nazvem
Oftaquix:

Rakousko, Ceska republika, Dansko, Estonsko, Finsko, Némecko, Mad’arsko, Island, Italie, Lotyssko, Litva,
Lucembursko, Portugalsko, Rumunsko, Slovenska republika, Svédsko, Velka Britanie

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 30. 11. 2023



