Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
FARMIFLOX, 3 mg/ml, krople do oczu, roztwér w pojemniku jednodawkowym
Ofloxacinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa 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 FARMIFLOX i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku FARMIFLOX
Jak stosowac lek FARMIFLOX

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek FARMIFLOX

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek FARMIFLOX i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek FARMIFLOX krople do oczu jest stosowany w leczeniu infekcji zewnetrznych czgéci oka, np.
niektorych rodzajow zapalenia spojowek.
FARMIFLOX nalezy do grupy lekow przeciwbakteryjnych nazywanych fluorochinolonami.

Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u niemowlat przed ukonczeniem 1. roku zZycia.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku FARMIFLOX

Kiedy nie stosowa¢ leku FARMIFLOX
- jesli pacjent ma uczulenie na ofloksacyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6) lub inne chinolony.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania FARMIFLOX nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ w trakcie stosowania tego leku:
- jesli u pacjenta wystgpuje nadwrazliwo$¢ na inne chinolonowe leki przeciwbakteryjne;
- jesli pacjent ma uszkodzenie lub owrzodzenie powierzchni oka;
- jesli pacjent ma problemy z sercem lub jest obarczony ryzykiem ich wystgpienia:
. jesli u pacjenta wystepuje wrodzone wydtuzenie odstepu QT (potwierdzone w badaniu EKG)
lub problem ten wystepuje w rodzinie,
. jesli pacjent ma zaburzenia elektrolitowe krwi (zwlaszcza niskie stezenie potasu lub
magnezu we krwi),
« jesli pacjent ma bardzo wolny rytm serca (nazywany bradykardig),
« jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos$¢ serca,
. jesli pacjent ma zawatl serca w wywiadzie,
« w przypadku kobiet i 0s6b w podesztym wieku przyjmujacych inne leki powodujace
nieprawidtowe zmiany w zapisie EKG (patrz punkt FARMIFLOX a inne leki).



Dhugotrwale stosowanie moze doprowadzi¢ do wystgpienia nowego zakazenia bakteryjnego
niereagujacego na lek FARMIFLOX.

Lek ten potencjalnie zwigksza wrazliwo$¢ na $wiatto. W trakcie stosowania leku FARMIFLOX nalezy
unika¢ ekspozycji ha bezposrednie promieniowanie stoneczne lub stonce.

Obrzegk i zerwanie $ciggna wystepowaly u 0sob przyjmujacych fluorochinolony droga doustna
lub dozylna, szczegdlnie u starszych pacjentdw oraz pacjentdw leczonych jednoczesnie
kortykosteroidami. Nalezy przerwac leczenie FARMIFLOX, jesli wystapi bol lub obrzegk
Sciggna (zapalenie $ciggna).

Dzieci i mlodziez

Doswiadczenie dotyczace stosowania leku FARMIFLOX u dzieci jest ograniczone. Przed
rozpoczeciem stosowania tego leku u dzieci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Nie zaleca si¢ stosowania leku FARMIFLOX u niemowlat przed ukonczeniem 1. roku zycia.

FARMIFLOX a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

W szczegolnosci pacjent powinien poinformowac lekarza, jesli stosuje inne leki, ktore mogg zmieniac¢

rytm serca:

- leki stosowane w chorobach serca nalezace do grupy lekow przeciwarytmicznych (np.
chinidyna, hydrochinidyna, dyzopiramid, amiodaron, sotalol, dofetylid, ibutylid);

- leki stosowane w leczeniu depres;ji (trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne);

- leki stosowane w zakazeniach wywotanych przez drobnoustroje (nalezace do grupy
makrolidow);

- leki stosowane w chorobach psychicznych (przeciwpsychotyczne).

Cigza i karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Poniewaz nie mozna catkowicie wykluczy¢ szkodliwego wptywu na niemowle, leku FARMIFLOX
nie powinno si¢ stosowaé w okresie cigzy i karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn
Przez krotki czas po zastosowaniu leku FARMIFLOX moze wystepowac niewyrazne widzenie. Nie
nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obslugiwa¢ maszyn do momentu powrotu widzenia do normy.

Soczewki kontaktowe

W trakcie leczenia tym produktem nie nalezy nosi¢ soczewek kontaktowych. Jednakze w okreslonych
sytuacjach noszenie soczewek kontaktowych moze by¢ niemozliwe do unikniecia. W takich
sytuacjach nalezy zdja¢ soczewki kontaktowe przed zastosowaniem leku FARMIFLOX. Przed
ponownym zatozeniem soczewek kontaktowych nalezy odczekaé co najmniej 15 minut po uzyciu
kropli do oczu.

3. Jak stosowaé lek FARMIFLOX

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to 1 lub 2 krople do chorego oka co 2 do 4 godzin przez pierwsze 2 dni, a nast¢pnie
4 razy na dobe.

Aby leczenie bylo skuteczne, lek ten nalezy stosowac regularnie, zgodnie z zaleceniami.
Czas trwania leczenia nie powinien przekracza¢ dziesigciu dni.



Jesli pacjent stosuje jednoczesnie inne krople do oczu, nalezy odczeka¢ co najmniej 5 minut pomiedzy
podaniem leku FARMIFLOX i innych kropli.

W razie koniecznosci zastosowania innego produktu leczniczego podawanego miejscowo do oka (np.
zelu, kremu) nalezy odczeka¢ co najmniej 15 minut pomigdzy podaniem leku FARMIFLOX i innego
produktu leczniczego.

Instrukcja stosowania

Krople do oczu nalezy podawa¢ w nastgpujacy sposob:

1. Umy¢ rece. Odchyli¢ gtowe i spojrze¢ na sufit.

2. Delikatnie odciagna¢ dolng powieke, tworzac mata kieszonke.

3. Odwroci¢ pojemnik jednodawkowy do goéry dnem i $cisnaé go, aby wypusci¢ jedng lub dwie krople
do kazdego chorego oka.

4. Pusci¢ dolng powieke i zamkna¢ oko na 30 sekund.

5. Zostawiajac oko zamknigte, przyciskac palec do kacika oka (po stronie nosa) przez dwie minuty.
Pozwala to zapobiec przedostaniu si¢ leku FARMIFLOX do innych cze¢sci ciata.

B

Jezeli kropla nie trafi do oka, nalezy ponowi¢ probe; zakroplenia.

Aby unikna¢ zanieczyszczenia, nie wolno dotyka¢ pojemnikiem jednodawkowym do oka ani innych
przedmiotow.

Roztwor nie zawiera srodkow konserwujacych i nalezy uzy¢ go natychmiast po otwarciu.
Prawidlowe podawanie kropli do oczu jest bardzo wazne. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku FARMIFLOX

W razie zakroplenia zbyt duzej liczby kropli nalezy przeptuka¢ oczy czysta woda. Kolejna dawke
nalezy poda¢ o zwykte porze.

W razie przypadkowego potknigcia leku nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Pominigcie zastosowania leku FARMIFLOX

W przypadku pominigcia dawki nalezy przyjac ja jak najszybcie;j. Jesli zbliza si¢ pora podania
kolejnej dawki, dawke zapomniang nalezy pomingé.

Kolejna dawke nalezy podac jak zwykle, a nastepnie przestrzega¢ zwyktego harmonogramu.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku FARMIFLOX
Ofloksacyng nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Wiadomo, ze wystepuja wymienione ponizej dzialania niepozadane, jednakze liczba osob, u ktorych
prawdopodobnie wystapia, jest nieznana.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli ktorekolwiek z nizej wymienionych dzialan niepozadanych
powoduje dyskomfort lub jest uporczywe:
Dziatania niepozadane dotyczace oka:



. Zaburzenia widzenia

. Lzawienie

. Umiarkowane khucie lub pieczenie

. Podraznienie

. Dyskomfort w galce ocznej

. Stan zapalny

. Zaczerwienienie

. Swedzenie

. Reakcje alergiczne w oku (w tym swedzenie oka i powieki)
. Nadwrazliwos$¢ na swiatto

. Uczucie obecnosci ciata obcego w oku
. Obrzek oka

. Suchos¢

Dziatania niepozadane dotyczace ciala:

. Po zastosowaniu leku Ofloxacin krople do oczu obserwowano potencjalnie zagrazajace zyciu
wysypki skorne (zespdt Stevensa-Johnsona, toksyczna nekroliza naskorka) , przy czym
poczatkowo miaty one posta¢ czerwonawych, tarczowatych plam lub okrggow, czgsto z
pecherzami na tutowiu.

. Zawroty gtowy

. Nudnosci

. Obrzek wokot oczu (w tym obrzek powiek)

. Reakcje alergiczne (w tym obrzek pod skora, ktory moze wystapi¢ w takich obszarach, jak
twarz, usta lub inne czg$¢ ciata, wysypka, swedzenie lub pokrzywka na skorze, obrzek jamy
ustnej, jezyka lub gardta, ktéry moze blokowac¢ drogi oddechowe i powodowac¢ sapke, trudnosci
z przetykaniem, sptycenie oddechu lub zaburzenia oddychania, cigzka zagrazajaca zyciu reakcja

alergiczna)

. Obrzek twarzy

. Problemy z sercem, np.: nieprawidtowo szybki rytm serca, zagrazajacy zyciu nieregularny rytm
serca, zmiana rytmu serca (nazywana ,,wydtuzeniem odstepu QT i obserwowana w zapisie
EKG).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek FARMIFLOX

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
Brak szczegolnych srodkow ostroznosci dotyczacych temperatury przechowywania produktu
leczniczego.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu
jednodawkowym oraz na spodzie pudelka po: ,,EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu aluminiowej saszetki: 2 miesigce.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Pojemniki jednodawkowe nalezy przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
$wiattem.

Pojemnik jednodawkowy musi zosta¢ uzyty bezposrednio po jego otwarciu. Niewykorzystane
pozostatosci nalezy wyrzucic.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek FARMIFLOX

- Substancjg czynng leku jest ofloksacyna. Jeden ml roztworu zawiera 3 mg ofloksacyny.

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas solny (do
ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek FARMIFLOX i co zawiera opakowanie

FARMIFLOX to lekko zottawy lub zielonkawy, niezawierajacy czastek statych, klarowny roztwor
kropli do oczu w pojemnikach jednodawkowych z polietylenu niskiej gestosci (LDPE) o pojemnosci
0,5 ml. Kazde opakowanie zawiera 20 pojemnikéw jednodawkowych w 5 paskach. Kazdy pasek
znajduje sie¢ w saszetce z PET/Aluminium/PE.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Farmigea S.p.A.

Via G.B. Oliva, 6/8

56121 Pisa,

Wtochy

Wytwérca
Farmigea S.p.A.
Via G.B. Oliva 8
56121 Piza
Wiochy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Portugalia FARMIFLOX

Czechy Ofloxacina ELC Group 3 mg/ml oéni kapky, roztok v jednodavkovém obalu
Niemcy Floxigen 3 mg/ml Augentropfen, Losung im Einzeldosisbehéltnis

Hiszpania FARMIFLOX 3 mg/ml Colirio en solucioén en envase unidosis

Wegry OFIXIL 3 mg/ml Oldatos szemcsepp egyadagos tartdlyban

Polska FARMIFLOX

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09/2020



