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Ptibalova informace: informace pro pacienta
Ofloxacin UNIMED PHARMA 3 mg/ml o¢ni/usni kapky, roztok

ofloxacinum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nezZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal§i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sdélte to svému lékati nebo
lIékarnikovi. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Ofloxacin UNIMED PHARMA a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Ofloxacin UNIMED PHARMA
pouzivat

Jak se pripravek Ofloxacin UNIMED PHARMA pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ofloxacin UNIMED PHARMA uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

oUW

1. Co je pripravek Ofloxacin UNIMED PHARMA a k ¢emu se pouZiva

Ofloxacin UNIMED PHARMA oc¢ni/u$ni kapky ptisobi proti mnoha bakterialnim infekcim oka a ucha
tim, ze specifickym zplsobem zasahuje do zivotniho procesu baktérii a brani jejich mnozeni.

Ocdi:

Lécba zevnich infekei oka, jakymi jsou bakterialni zanéty spojivky, rohovky, vicek, slznych cest,
jeéné zrno, vI¢i zrno, viedy rohovky zplisobené mikroorganismy citlivymi na ofloxacin.

Ptiprava k operacim oka a doléceni po nitroo¢nich operacich a po odstranéni ciziho téliska z oka. Pti
ocnich urazech jako piedchazeni vzniku infekce.

Usi:

Lécba infekei zpisobenych mikroorganismy citlivymi na ofloxacin u dospélych a déti od 12 rokd,
1éCba infekénich zanétd zevniho zvukovodu, chronického hnisavého zanétu stfedniho ucha

s prodéravénim (perforaci) usniho bubinku. U dospélych prevence infekci pii uSnich operacich. U déti
od 1 do 11 roku 1écba infekcnich zanét zevniho zvukovodu a zanétu stfedniho ucha s chirurgickym
otevienim bubinku a vlozenim ventila¢ni trubicky.

Ofloxacin UNIMED PHARMA o¢ni/us$ni kapky se mohou podéavat dospélym, dospivajicim a détem
od 1 roku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Ofloxacin UNIMED PHARMA
pouZzivat
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NepouZivejte pripravek Ofloxacin UNIMED PHARMA

- jestliZe jste alergicky(a) na ofloxacin nebo kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku (uvedenou
v bod¢ 6).

- 1ék se nesmi podavat détem mladsim jednoho roku

Upozornéni a opatieni

Pted pouZitim ptipravku Ofloxacin UNIMED PHARMA se porad'te se svym lékafem,
- pokud jste citlivy(a) na chinolonové antibakterialni latky,
- pokud trpite defekty nebo viedy na povrchu oka.

Dlouhodobé pouziti mlze zplsobit novou bakterialni infekci, ktera nereaguje na ptipravek
Ofloxacin UNIMED PHARMA.
U pacientt, kteti se 1é¢i pro o¢ni infekci, se po dobu 1é¢by noSeni kontaktnich cocek nedoporucuje.

U pacientti 1écenych fluorochinolony podavanymi sty nebo nitroziln¢ se vyskytly pfipady otokl a
pretrzeni Slach, a to zejména u starSich pacientli a u pacientii soubézné lécenych kortikosteroidy.
Pokud se u Vas objevi bolest ¢i otok Slach (tendinitida), prestafite Ofloxacin UNIMED PHARMA
pouzivat.

Déti
Ofloxacin UNIMED PHARMA o¢ni/u$ni kapky se mohou podavat dospivajicim a détem
od 1 roku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ofloxacin UNIMED PHARMA

Jestlize pouzivate ijiné oc¢ni nebo usni Iéky, porad’te se o vhodnosti jejich soucasného pouzivani
s lékatem. Bez doporuceni l1ékafe nepouzivejte soucasné jiné o¢ni nebo usni léky.

V ptipadé, Ze pouzivate jeste jiné ocni kapky, musite mezi jednotlivymi aplikacemi dodrzovat Casovy
odstup nejméné 5 minut.

Pokud Vam bude chtit jiny Iékat predepsat novy 1€k, informujte jej, Ze pouzivate Ofloxacin UNIMED
PHARMA.

Pripravek Ofloxacin UNIMED PHARMA s jidlem a pitim
Jelikoz se jedna o o¢ni a usni kapky, nema jejich pouziti Zadnou vazbu na jidlo a piti

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento ptipravek pouZzivat.

Ofloxacin UNIMED PHARMA se nedoporucuje podavat téhotnym Zenam a kojicim matkam.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tésné po nakapani 1éku do oka mtiZze nastat rozmazané vidéni, které by mohlo ztizit fizeni motorovych
vozidel a obsluhu strojd. Doporucuje se proto tyto Cinnosti vykonavat nejdiive az za 20 minut po
aplikaci ptipravku.

Pripravek Ofloxacin UNIMED PHARMA obsahuje benzalkonium-chlorid

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,05 mg benzalkonium-chloridu v 1 ml roztoku.
Benzalkonium-chlorid miize byt vstieban mékkymi o¢nimi cockami a mize ménit jejich barvu. Pred
podanim tohoto l1éc¢ivého ptipravku vyjméte kontaktni Cocky a nasad’te je zpet az po 15 minutach.

Benzalkonium-chlorid miize zptsobit podrazdéni oci, zvlasté pokud trpite syndromem suchého oka
nebo onemocnénim rohovky (prihlednd vrstva v predni ¢asti oka). Jestlize se po podani tohoto
ptipravku objevi abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte svého

1ékare.
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Pripravek Ofloxacin UNIMED PHARMA obsahuje fosfatové pufry

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 29 mg fosfatd v 1 ml roztoku.

Pokud trpite zdvaznym poskozenim rohovky (prihledné vrstvy v predni ¢asti oka), fosfaty mohou ve
velmi vzacnych pfipadech zpasobit vznik zakalenych skvrn na rohovce v disledku nahromadéni
vapniku béhem 1écby.

3. Jak se pripravek Ofloxacin UNIMED PHARMA pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého 1ékaie nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Oci:

Po vkapnuti ptipravku Ofloxacin UNIMED PHARMA stisknéte prstem vnitini o¢ni koutek proti nosu
na 2 minuty. To pomize, aby se 1é¢iva latky nedostala do celého téla.

Dospélé osoby:

Obvykle se prvni dva dny vkapnou 1-2 kapky kazdé 2-4 hodiny do spojivkového vaku. Dalsi dny
4krat denné 1 kapka v pravidelnych ¢asovych intervalech. Lécba ma trvat minimaln€ 7 dnt (3 dny po
ustupu hnisavého sekretu) a nema ptesahovat 14 dni.

Deti od 1 roku:

Pouziti a davkovani musi doporucit ocni 1ékat a cela 1é¢ba musi probihat pod jeho ambulantnim
dohledem. Obycejné se aplikuje 1 kapka 4krat denn€¢ maximalné po dobu 7 dnti.

Usi:

Pted kapanim do ucha se doporucuje roztok ohiat drzenim lahvicky v dlani po dobu 1 az 2 minut. Tim
se zabrafiuje moznému vzniku zavrati, které mohou nastat po nakapani studenych kapek do ucha.
Kapky je nejlépe kapat do zevniho zvukovodu vleze tak, Ze postizené ucho smétuje nahoru. Po
nakapani je vhodné setrvat v této poloze jesté alespon 5 minut.

Dospéle osoby a deti od 12 let:

Pti 1€¢be¢ zanétu zevniho zvukovodu se obyc¢ejné aplikuje 10 kapek 2x denné po dobu 10 dni. Pii 1é¢be
vleklého hnisavého zanétu stfedniho ucha s prodéravénim bubinku se podava 10 kapek 2x denn€ po
dobu 14 dni.

Déti od 1 do 11 let:

Pouziti a davkovani musi doporucit usni lékaf a celd 1écba musi probihat pod jeho ambulantnim
dohledem. Obyc¢ejné se aplikuje 5 kapek 2x denné po dobu 10 dnd.

Jestlize jste pouzil(a) vice kapek piipravku Ofloxacin UNIMED PHARMA nezZ jste mél(a),
zadné bezprostiedni nebezpe¢i Vam nehrozi. V piisti aplikaci pouzijte pocet kapek doporuceny
1ékatem.

Pii ndhodném jednorazovém poziti ptipravku se neocekavaji nezadouci ti€inky. Pti nahodném poziti
1éku ditétem ihned vyhledejte 1ékarskou pomoc. Lécba je symptomaticka.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit pripravek Ofloxacin UNIMED PHARMA, za¢néte s kapanim
ihned, jakmile si vzpomenete. Dale pak jiz dodrzujte 1éCebné schéma. Nezdvojujte nasledujici davku,
abyste nahradil(a) davku vynechanou.

JestliZe jste pirestal(a) pouzivat piipravek Ofloxacin UNIMED PHARMA

Neptestavejte pouzivat Ofloxacin UNIMED PHARMA, pokud Vam to netekl Vas 1ékat. Mate-li
jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pifipravku, zeptejte se svého 1ékare, nebo 1ékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky, miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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V souvislosti s pouzivanim 1é¢ivého ptipravku Ofloxacin UNIMED PHARMA byly hlaseny
potencialné zivot ohrozujici vyrazky (Stevens-Johnsonliv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza),
vyskytujici se v podobé zarudlych skvrn terCovitého vzhledu nebo okrouhlych skvrn, casto
s centralnimi puchytky.

Pokud se objevi alergicka reakce (vEetné otokti klize, sliznic, krku a/nebo jazyka, dusnost), prestante
o¢ni kapky pouzivat a okamzite se obratte na svého lékaie.

Casté nezadouci i&inky (postihuji 1 — 10 pacienti ze 100):
- podrézdéni oci, nepiijemné pocity v oku

Velmi vzicné nezadouci Gfinky (postihuji méné nez 1 z 10000 pacienti):

- precitlivélost (vCetn¢ alergickych ocnich projevil, dusnosti, anafylaktické reakce / Soku, otoku
hltanu a otoku jazyka)

- upacientl, kteti méli vyrazné€ porusenou rohovku, byly v pritbéhu 1écby velmi vzacné
zaznamenany piipady kalcifikace rohovky (ukladani vapenatych soli v rohovce projevujici se
vznikem zakalenych skvrn)

Neni znamo (frekvence z dostupnych udaju nelze urcit):

- zavrat, pocit na zvraceni

- zanét rohovky, zanét spojivky, rozmazané vidéni, svétloplachost, otok oka, pocit ciziho teliska
v oku, nadmérné slzeni, suché oko, bolest oka, prekrveni oka, precitlivélost (véetné svédéni oka a
o¢niho vicka).

- otoky kolem o¢i (v€etné otok ocnich vicek), otok obliceje

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci 0¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobérova 48, 100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mazete piispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5.  Jak pripravek Ofloxacin UNIMED PHARMA uchovavat

Uchovavejte pii teploté do 30 °C v plvodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem a
vlhkosti. Chraiite pfed chladem nebo mrazem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti. Tato doba je uvedena na stitku lahvicky
nebo na krabi¢ce za oznacenim EXP. Datum ukonceni doby pouzitelnosti je posledni den uvedeného

meésice.

Doba pouzitelnosti pfipravku po prvnim otevieni lahvicky je 28 dni.
Po nakapani 1éku do oka nebo ucha lahvicku ihned uzaviete.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si v§imnete viditelnych znakt poskozeni ptipravku nebo
ochranného pruhu pii prvnim oteviranim lahvicky.
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

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

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Ofloxacin UNIMED PHARMA obsahuje

- Lécivou latkou je ofloxacinum (ofloxacin). Jeden ml roztoku obsahuje ofloxacinum 3 mg(1 ml
= 30 kapek).

- Pomocnymi latkami jsou: benzalkonium-chlorid, dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného,
dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného, voda pro injekei.

Jak pripravek Ofloxacin UNIMED PHARMA vypada a co obsahuje toto baleni

V lahvicce s kapatkem a s PP uzavérem se zavitem je 1x5 ml nebo 1x10 ml roztoku.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

UNIMED PHARMA spol. s r.0., Orieskova 11, 821 05 Bratislava, Slovenska republika
Tel.: +421 2 4333 3786

Fax: +421 2 4363 8743

e-mail: unimedpharma@unimedpharma.sk

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
UNIMED BOHEMIA s.r.0., U Dvora 25, 779 00 Olomouc.
E-mail: info@unimedpharma.cz

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 31. 7. 2019.
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