Sp. zn. sukls89557/2020
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Ofloxacin-POS 3 mg/ml o¢ni kapky, roztok
Ofloxacinum

Piectéte 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 precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo Iékarnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinka, sdélte to svému Iékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich Gc€inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této priibalové informaci

Co je Ofloxacin-POS a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Ofloxacin-POS pouzivat
Jak se pripravek Ofloxacin-POS pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ofloxacin-POS uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1.  Co je Ofloxacin-POS a k ¢emu se pouzZiva

Ofloxacin-POS jsou oc¢ni kapky urcené k 1é€bé zevnich infekci oka, jako je bakterialni
konjunktivitida (zanét spojivek) a keratitida (zanét rohovky) u dospélych a déti zpiisobenych
organismy citlivymi na ofloxacin.

Ofloxacin patii do skupiny 1¢kli oznacované jako 4-chinolonové antibakteridlni ptipravky.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Ofloxacin-POS pouZivat

Nepouzivejte pripravek Ofloxacin-POS
jestlize jste alergicky(d) na ofloxacin nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodé¢ 6), nebo na kterykoli z dalSich chinolonti.

Upozornéni a opatieni

Pted pouZzitim piipravku Ofloxacin-POS se porad’te se svym lékafem
- pokud jste citlivy(4) na jiné chinolonové antibakterialni latky

- pokud trpite defekty nebo viedy na povrchu oka.

Dlouhodobé pouziti mize zplsobit novou bakteridlni infekci, ktera nereaguje na piipravek
Ofloxacin-POS.



Béhem lécby ofnimi kapkami obsahujicimi ofloxacin je nutné se vyhybat nadmérné expozici
sluneCnimu nebo ultrafialovému zafeni (napi. horské slunce, solarium atd.; existuje riziko
fotosenzitivity).

Nedoporucuje se pouzivani kontaktnich ¢oc¢ek u pacientt, ktefi jsou léCeni pro o¢ni infekei.

U pacientd 1é¢enych fluorochinolony poddvanymi usty nebo nitroziln¢ se vyskytly pfipady otoki a
pretrzeni Slach, a to zejména u starSich pacientii a u pacientli soubézné lécenych kortikosteroidy.
Pokud se u Vas objevi bolest ¢i otok Slach (tendinitida), prestarite Ofloxacin-POS pouzivat.

Zvl1astni opatrnosti pii pouZiti pripravku Ofloxacin-POS je zapotiebi

Pied zahajenim 1é¢by Ofloxacin-POS

Srdecni poruchy

Pti uzivani tohoto a podobnych ptipravkl musite byt opatrni, pokud jste se narodili s prodlouzenym
QT intervalem (je vidét na EKG, elektrickém zaznamu srde¢ni ¢innosti) nebo mate tuto poruchu v
roding, mate nerovnovahu soli v krvi (pfedevsim nizkou hladinu drasliku nebo hot¢iku v krvi), mate
velmi pomalou srde¢ni ¢innost (bradykardie), mate slabé srdce (srdecni selhavéani), v minulosti jste
prodélal/a srde¢ni ptihodu (infarkt myokardu), jste Zena nebo starsi pacient nebo pokud uzivate jiné
léky, které mohou zpisobovat zmény na EKG (viz oddil Vz4jemné plsobeni s dalSimi 1écivymi
ptipravky).

Déti a dospivajici
Ptipravek je moZné pouZzivat u déti. Ucinnost a bezpecnost u déti do jednoho roku dosud nebyla
stanovena.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ofloxacin-POS
Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vsech lécich, které pouzivate, které jste v neddvné dob¢
pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat.

Musite svému lékati fici, pokud uZzivate jiné l1éky, které mohou negativné ovliviiovat srde¢ni
rytmus: napf. antiarytmika (Iéky pouzivané na poruchy srde¢niho rytmu jako napt. chinidin,
hydrochinindin, disopyramid, amiodaron, sotalol, dofetilid, ibutilid), tricyklicka antidepresiva,
nékteré 1éky proti infekcim (patfici do skupiny makrolidovych antibiotik), néktera antipsychotika.

Pokud se krom¢ piipravku Ofloxacin-POS pouzivaji jiné ocni kapky/o¢ni masti, je tfeba mezi
aplikacemi Iéku udrZovat asi 15 minutovy interval. O¢ni masti se maji aplikovat vzdy jako posledni.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékafem dfive, neZ zaCnete tento piipravek pouzivat. Vas lékat pak milze
rozhodnout, zda mlZete pouzivat ptipravek Ofloxacin-POS. V téhotenstvi se pouzivani piipravku
Ofloxacin-POS nedoporucuje.

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive nez zacnete uZivat jakykoli 1€k.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Kratce po aplikaci tohoto pfipravku do oka mulzZete mit nékolik minut rozmazané vidéni. Béhem
této doby nesmite fidit, pouzivat stroje nebo pracovat bez stabilni opory.



Piipravek Ofloxacin-POS obsahuje benzalkonium-chlorid

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 0,125 mg benzalkonium-chloridu v 5 ml coz odpovida 0.025
mg/ml.

Benzalkonium-chlorid mize byt vstfeban mékkymi ocnimi cockami a mize ménit jejich barvu.
Pied podanim tohoto lécivého piipravku vyjméte kontaktni Cocky a nasad’te je zpét az po 15
minutach.

Benzalkonium-chlorid mtze zptsobit podrazdéni o¢i, zvlasté pokud trpite syndromem suchého oka
nebo onemocnénim rohovky (prithlednd vrstva v predni casti oka). Jestlize se po podani tohoto
ptipravku objevi abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte svého 1ékare.

3.  Jak se pripravek Ofloxacin-POS pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek piesné podle pokynil svého Iékare. Pokud si nejste jisty(4), porad'te
se se svym lékarem nebo 1ékarnikem.

Davkovani

Aplikujte jednu kapku piipravku Ofloxacin-POS do postizen¢ho oka (o¢i) jednou za dvé az Ctyfi
hodiny po dobu prvnich dvou dnii a pak pokracujte Ctytikrat denné. Piipravek Ofloxacin-POS se
musi uzivat pravidelng, aby byl G¢inny.

Zpisob podani

1. Umyjte si ruce.

2. Vezméte si Cisty ubrousek a jemné otfete okoli svych oc¢i, abyste odstranili jakoukoliv

vlhkost (obrazek 1).

Odsroubujte lahvicku a zkontrolujte, Ze je kapatko Cisté.

Zakloite trochu svou hlavu, Setrn€ stdhnéte své dolni vicko dolu (obrazek 2)

5. a aplikujte 1 nebo 2 kapky do stfedni ¢asti svého dolniho vicka (obrazek 3). Dbejte na to,
abyste se nedotkli kapatkem oka.

6. Uvolnéte dolni vicko a jemné stlacte vnitini koutek svého oka proti kotfenu nosu (obrazek 4).
Dale tlacte prstem proti svému nosu a pomalu nékolikrat mrknéte, abyste rozprostieli kapky
po povrchu oka.

7. Otiete veSkery prebytecny 1€k.

8. Opakujte tento postup u druhého oka.

=3 D £
Ao

W

1

Obrazek 1 Obrazek 2 Obrazek 3 Obrazek 4

Jestlize kapka Vase oko mine, postup zopakujte.
Aby nedoslo ke kontaminaci, nedotykejte se hrotem kapatka svého oka nebo ¢ehokoliv jiného.
Opét nasad’te a dotahnéte vicko hned po pouZiti.

Spravna aplikace Vasich ocnich kapek je velmi dilezita. Mate-li jakékoli otazky, zeptejte se svého
l¢kate nebo lékarnika.



Trvani 1é¢by
D¢élka 1écby by neméla pievysovat 14 dni. Pokud potom pietrvavaji Vase piiznaky, vyhledejte
svého I¢kare.

Pouziti u déti
Ptipravek je mozné pouzivat u déti. U¢innost a bezpecnost u déti do jednoho roku dosud nebyla
stanovena.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Ofloxacin-POS, nezZ jste mél(a)
Pokud jste aplikoval(a) ptilis mnoho kapek do oka (oci), oplachnéte oko (oci) Cistou vodou.
Aplikujte dalsi davku v normdlni dobu.

JestliZe jste 1ék nedopatienim polkl(a), obrat’te se primo na svého lékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Ofloxacin-POS

Pokud jste zapomnél(a) pouzit davku, aplikujte ji, co nejdiive si vzpomenete, pokud jiZ neni skoro
Cas pro Vasi dalsi davku, a v takovém ptipad¢ byste mél(a) zapomenutou davku vynechat.

Aplikujte svou dalsi davku obvyklym zplisobem a pokracujte normalni zptisobem.

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek Ofloxacin-POS
Ptipravek Ofloxacin-POS by se m¢l pouzivat dle doporuceni VaSeho lékare.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
I€karnika.

4.  Mozné nezadouci Gcinky

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

Pokud se objevi alergicka reakce (véetné otokli kiize, sliznic, krku a/nebo jazyka, dychavicnost),
piestaiite o¢ni kapky pouzivat a okamzité se obrat'te na svého 1€kare.

Zavazné nezadouci ucinky, s frekvenci ‘neni zndmo* (z dostupnych udajt nelze urcit):

V souvislosti s pouZivanim lécivého piipravku ofloxacin o¢ni kapky byly hlaSeny potencialné zivot
ohrozujici vyrazky (Stevens-Johnsoniv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza), vyskytujici se v
podobé zarudlych skvrn ter€ovitého vzhledu nebo okrouhlych skvrn, Casto s centralnimi puchyiky.

Casté nezadouci Gginky jsou podrazdéni oka a o&ni potize (mohou postihovat 1 osobu z 10).

Jsou znamé nasledujici nezddouci Gcinky, ale pocet osob, které¢ budou pravdépodobné postizené, je
neznamy.

Navstivte svého Iékare, pokud se u Vas vyskytnou nasledujici nezadouci ucinky nebo pokud samy
neustoupi:

Nezéadouci ucinky postihujici oko:
e zarudnuti oka/oc¢ni alergie
e sveédéni
e rozmazané vidéni



e zvysené slzeni

e suché oci

e bolest oka

o citlivost na svétlo

e otoky kolem o¢i (v¢etné otokli o¢nich vicek)

Nezéadouci ucinky postihujici télo:
o alergické reakce
e zavraté
e znecitlivéni
e nevolnost
e Dbolesti hlavy
e otok obliceje

Srde¢ni poruchy

Frekvence neni znamo: Abnormdlné rychld srdec¢ni Cinnost, Zivot ohrozujici nepravidelnosti
srde¢niho rytmu, poruchy srde¢niho rytmu (nazyvané prodlouzeni QT intervalu, viditelné na EKG,
elektrickém zadznamu Cinnosti srdce).

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G€inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ti¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu le¢iv
Srobarova 48, 100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

NahlaSenim neZadoucich ucinkd muZete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5.  Jak se pripravek Ofloxacin-POS pouziva
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Jakmile jste otevieli lahvicku, nepouzivejte ptipravek déle nez 4 tydny, 1 kdyz je ptitomen zbytek
roztoku.

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.

Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

V ptipadé, ze pivodni svétlé Zlutozelené zbarveni roztoku tmavne a prechdzi do zelenozlutého
zbarveni, je tieba piipravek zlikvidovat.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chrénit Zivotni
prostredi.


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

6.  Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Ofloxacin-POS obsahuje
Lécivou latkou je ofloxacinum 3 mg/ml.

Dal$imi sloZzkami jsou benzalkonium-chlorid, chlorid sodny, kyselina chlorovodikova 35% a
hydroxid sodny (k upraveé pH) a voda na injekeci.

Jak pripravek Ofloxacin-POS vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek Ofloxacin-POS je Ciry, bledy az svétle zlutozeleny roztok ocnich kapek v plastové
lahvicce s kapatkem a Sroubovacim uzaveérem.
Jedna krabicka obsahuje 1 plastovou lahvicku obsahujici 5 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci
URSAPHARM spol. s r.o.,
Kubanské namésti 1391/11

100 00 Praha 10, Ceska republika
Tel.: +420 295 560 468

e-mail: info@ursapharm.cz

Vyrobce
URSAPHARM Arzneimittel GmbH
Industriestrasse 35, 66129 Saarbriicken, Némecko

Tento 1éCivy pripravek je v €lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:
Spolkova republika Némecko Ofloxacin-POS 3 mg/ml Augentropfen

Nizozemsko Ofloxacine-POS 3 mg/ml, oogdruppels, oplossing
Polsko Ofloxacin-POS

Italie VisuAb, collirio soluzione

Spanélsko Ofloxacino POS 3 mg/ml colirio en solucion
Malta Ofloxacin-POS 3 mg/ml

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 24. 6. 2020



