Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Moxifloxacinum Misom, 5 mg/ml, krople do oczu, roztwor

Moxifloxacinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytaé
o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty
o Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
e Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Moxifloxacinum Misom i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Moxifloxacinum Misom
Jak stosowa¢ lek Moxifloxacinum Misom

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Moxifloxacinum Misom

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

ISR

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

Krople do oczu Moxifloxacinum Misom sa stosowane do leczenia bakteryjnych zakazen oka (zapalenia
spojowek). Substancja czynng leku jest moksyfloksacyna, okulistyczny lek przeciwzakazny.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Moxifloxacinum Misom
Kiedy nie stosowa¢ leku Moxifloxacinum Misom

e jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwo$¢) na moksyfloksacyne, inne chinolony lub ktorykolwiek
z pozostalych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta:

o  Jesli u pacjenta wystapily reakcje alergiczne na Moxifloxacinum Misom. Reakcje
alergiczne wystepuja niezbyt czesto, a do powaznych reakcji alergicznych dochodzi rzadko.
W razie wystapienia jakichkolwiek reakcji alergicznych (reakcji nadwrazliwosci) lub
jakichkolwiek innych dziatan niepozadanych, nalezy postgpowac zgodnie z zaleceniami
podanymi w punkcie 4.

o Jesli pacjent uzywa soczewek kontaktowych — powinien tego zaprzestaé¢, gdy wystepuja u
niego przedmiotowe i podmiotowe objawy zakazenia oka. W zastgpstwie nalezy uzywac
okularéw. Nie nalezy zaktada¢ soczewek kontaktowych do czasu ustgpienia przedmiotowych
1 podmiotowych objawdw zakazenia oka i dopoki nie zostanie zakonczone stosowanie leku.

e U pacjentow otrzymujacych fluorochinolony doustnie lub dozylnie wystepowaly przypadki
obrzeku oraz zerwania §ciggien, szczegdlnie u pacjentow w podesztym wieku oraz leczonych
jednoczesnie kortykosteroidami. Nalezy przerwac stosowanie leku Moxifloxacinum Misom,
jesli u pacjenta wystapi bol lub obrzek Sciegien.



Podobnie jak w przypadku kazdego innego antybiotyku, dlugotrwale stosowanie leku
Moxifloxacinum Misom moze prowadzi¢ do wystapienia innych zakazen.

Lek Moxifloxacinum Misom a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, rowniez tych, ktore wydawane sa bez recepty.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje
mie¢ dziecko, powinna skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem kropli do oczu
Moxifloxacinum Misom.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Przez krétki czas po zakropleniu leku Moxifloxacinum Misom widzenie moze by¢ niewyrazne.
Dopdki nie powroci ostros¢ widzenia nie wolno prowadzi¢ pojazdow i obstugiwac¢ maszyn.

3. Jak stosowaé lek Moxifloxacinum Misom

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

Zalecana dawka to:

Dorosli, w tym osoby w podeszlym wieku oraz dzieci: 1 kropla do chorego oka lub oczu, 3 razy na
dobe (rano, po potudniu i na noc).

Moxifloxacinum Misom moze by¢ stosowany u dzieci, u pacjentdw powyzej 65 lat oraz u pacjentow z
chorobami nerek i watroby. Stosowanie tego leku nie jest zalecane u noworodkow, poniewaz dostgpne
sg tylko bardzo ograniczone informacje na temat jego stosowania u tych pacjentow.

Ten lek nalezy stosowa¢ do obu oczu tylko wtedy, gdy takie zalecenie zostato wydane przez lekarza.
Moxifloxacinum Misom przeznaczony jest wylacznie do zakraplania do oczu.

Zakazenie ustgpuje zazwyczaj w ciggu 5 dni. Jezeli pacjent nie zaobserwuje poprawy, powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem. Stosowanie kropli powinno by¢ kontynuowane przez dalsze 2-3 dni,
lub tak dtugo, jak zaleci to lekarz.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
Korzystanie z trzycze$ciowego pojemnika po raz pierwszy:

Otwieranie pojemnika przed pierwszym uzyciem

1. Przed pierwszym uzyciem leku nalezy upewnié¢ si¢, ze pierScien zabezpieczajacy miedzy
pojemnikiem a nakretka nie zostal przerwany (rys. 1). Nie wolno uzywaé¢ pojemnika, jesli pier§cien
zabezpieczajacy na szyjce pojemnika jest pekniety.
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2. Przed pierwszym otwarciem pojemnika nalezy oderwac pier§cien zabezpieczajacy w celu zerwania

plomby (rys. 2).

3. Aby otworzy¢ pojemnik, nalezy zdja¢ nakretke, obracajac ja w kierunku przeciwnym do ruchu

wskazowek zegara (rys. 3).

Stosowanie kropli do oczu

1. Umy¢ rece.

2. Odchyli¢ gtowe do tytu. Czystym palcem odciagna¢ powieke ku dotowi, tak by migdzy gatka oczna
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Fig. 1

a powieka utworzyla si¢ ,,kieszonka”; do niej powinna trafi¢ kropla

3. Nie dotykaé¢ zakraplaczem oka ani powieki, okolic oka lub innych powierzchni. Moze to

doprowadzi¢ do zakazenia kropli




4. Lekko nacisng¢ dno pojemnika, aby we wtasciwym momencie spowodowaé wyptynigcie pojedyncze;j
kropli leku

5. Po zakropleniu leku Moxifloxacinum Misom ucisna¢ palcem kacik oka w okolicy nosa przez 2-3
minuty. Pomoze to zapobiec przedostawaniu si¢ leku do catego organizmu, co jest szczegdlnie wazne
w przypadku matych dzieci.

6. W przypadku stosowania kropli do obu oczu, nalezy umy¢ rece przed powtdrzeniem
postepowania opisanego powyzej w stosunku do drugiego oka. Pomoze to zapobiec
przenoszeniu zakazenia z jednego oka na drugie.

7. Bezposrednio po uzyciu leku zakreci¢ pojemnik

Jezeli kropla nie trafi do oka nalezy powtorzy¢ probeg zakroplenia.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Moxifloxacinum Misom: nalezy przemy¢ oczy
ciepla woda. Nie zakrapla¢ wigcej leku, az do normalnej pory podania nastepnej dawki.

W razie przypadkowego polkniecia leku Moxifloxacinum Misom nalezy zwrocic si¢ do lekarza
lub farmaceuty w celu uzyskania porady.

Pominigcie zastosowania leku Moxifloxacinum Misom: nalezy kontynuowaé stosowanie leku
podajac nastepng dawke wedtug zaplanowanego sposobu dawkowania. Nie nalezy stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Jezeli pacjent stosuje inne krople do oczu, powinien zachowa¢ co najmniej 5-minutowy odstep
pomigdzy zakropleniem leku Moxifloxacinum Misom a innych kropli.

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



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Zazwyczaj mozna kontynuowa¢ stosowanie kropli, o ile dziatania niepozadane nie sag powazne lub
jesli u pacjenta nie wystepuja ciezkie reakcje alergiczne.

Jezeli u pacjenta wystapi ciezka reakcja alergiczna lub dojdzie do wystapienia jednego z
wymienionych ponizej objawdéw, nalezy natychmiast zaprzestaé stosowania leku
Moxifloxacinum Misom i niezwlocznie poinformowacé o tym lekarza: obrzek rak, stop, kostek,
twarzy, warg, obrzek jamy ustnej lub gardta moggcy utrudnia¢ przetykanie lub oddychanie, wysypka
lub pokrzywka, duze pecherze wypetnione ptynem, rany lub owrzodzenia.

Czeste dzialania niepozadane
(moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 osob)

Dzialania dotyczace oka: bol oka, podraznienie oka

Niezbyt czeste dzialania niepozadane
(moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 osob)

Dzialania dotyczace oka: suchos¢ oka, $wiad oka, zaczerwienienie oka, zapalenie powierzchni oka
lub bliznowacenie, peknigcie naczynia krwiono$nego w oku, nieprawidlowe czucie w oku,
nieprawidlowo$ci w obrebie powiek, §wiad, zaczerwienienie lub obrzek

Dzialania ogoélne: bole glowy, nieprzyjemny smak w ustach

Rzadkie dzialania niepozadane
(moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 oséb)

Dzialania dotyczace oka: choroba rogdéwki, niewyrazne lub ograniczone widzenie, zapalenie lub
zakazenie spojowek, przemeczenie wzroku, obrzek oka

Dzialania og6lne: wymioty, uczucie dyskomfortu w nosie, czucie grudek w gardle, zmniejszenie
stezenia zelaza we Krwi, nieprawidtowe wyniki badan watroby, zaburzenia czucia na powierzchni
skory, bol, podraznienie gardta

Nieznana
(czestos¢é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Dzialania dotyczace oka: zakazenie oka, zmetnienie powierzchni oka, obrzek rogéwki, ztogi na
powierzchni oka, zwigkszone ci$nienie W oku, zadrapanie na powierzchni oka, alergia oka, wydzielina
z oka, zwigkszone wytwarzanie ez, nadwrazliwo$¢ na §wiatto

Dzialania ogolne: skrocenie oddechu, nieregularny rytm serca, zawroty gtowy, nasilenie objawow
alergicznych, §wiad, wysypka, zaczerwienienie skory, nudnos$ci oraz pokrzywka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow



Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
Al. Jerozolimskie 181 C 02-222 Warszawa

Tel.: + 4822 49 21 301
Faks: + 48 22 49 21 309
Strona internetowa; https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Moxifloxacinum Misom

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pojemniku i kartoniku, po
EXP. Termin wazno$ci 0znhacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nieotwarty: Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
Po pierwszym otwarciu pojemnika: lek nalezy przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Aby zapobiec zakazeniom pojemnik nalezy wyrzuci¢ po uplywie 4 tygodni od pierwszego
otwarcia.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Moxifloxacinum Misom
Substancjg czynng leku jest moksyfloksacyna.

Jeden ml kropli do oczu zawiera 5 mg moksyfloksacyny (w postaci, 5,45 mg chlorowodorku
moksyfloksacyny)
Jedna kropla do oczu zawiera 205 mikrograméw moksyfloksacyny.

Pozostale skladniki leku to: sodu chlorek, kwas borowy, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas
solny stezony (do ustalenia pH) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Moxifloxacinum Misom i zawarto$¢ opakowania
Przezroczysty, zielonkawo-zo6tty roztwor. 5 ml w 3-czesciowym pojemniku o pojemnos$ci 5 ml,
sktadajacym si¢ z biatego, nieprzezroczystego, sterylnego pojemnika z LDPE z biatym,

nieprzezroczystym, sterylnym kroplomierzem z LDPE i niebieska zakretkg z HDPE, pakowanym w
tekturowe pudetko.

Podmiot odpowiedzialny

Brown & Burk IR Limited
22 Northumberland Road,


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Ballsbridge, Dublin 4, Ireland
Importer

Eurofins Analytical Services Hungary Kft.
Anonymus utca 6
1045 Budapeszt

Wegry

Misom Labs Limited

Malta Life Sciences Park,
LS2.01.06, Industrial Estate,
San Gwann, SGN 3000, Malta

Ten produkt leczniczy zostat dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich UE pod nastepujacymi
nazwami:

Republika Czeska : Moxifloxacin Misom
Polska : Moxifloxacinum Misom

Rumunia : Moxifloxacind Misom 5 mg/ml picaturi oftalmice, solutie

Data zatwierdzenia ulotki



