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Ptibalova informace: informace pro pacienta

Levofloxacin Olikla 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok
levofloxacin

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékdrnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradn€¢ Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Levofloxacin Olikla a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Levofloxacin Olikla pouzivat
Jak se pripravek Levofloxacin Olikla pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Levofloxacin Olikla uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1.  Co je pripravek Levofloxacin Olikla a k ¢emu se pouZiva

Levofloxacin je antibiotikum fluorochinolonového typu (fluorochinolony zkracené ozna¢ovany jako chinolony).
Jeho ucinek spociva v usmrcovani n€kterych typt bakterii zptsobujicich infekci.

Levofloxacin se ve formé o¢nich kapek pouziva k mistni 1€cbé zevnich o¢nich bakterialnich infekci u déti
star§ich jednoho roku, dospivajicich a dosp€lych.

Jeden typ infekce v této oblasti se nazyva bakterialni konjunktivitida, coz je infekce povrchu piedni ¢asti oka
(spojivky).

Levofloxacin Olikla se nedoporucuje pouzivat u déti mladsich 1 roku.

Pokud se do 5 dnil nebudete citit 1épe nebo pokud se Vam pfitizi, musite se poradit s Iékarem.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Levofloxacin Olikla pouZivat

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



Pokud si nejste jist(a), zeptejte se nejprve svého lékare nebo 1ékarnika.

Upozornéni a opati‘eni
Pted pouzitim ptipravku Levofloxacin Olikla se porad’te se svym lékatem, 1€karnikem nebo zdravotni sestrou:
- jestlize se objevi alergicka reakce dokonce jiz po prvni davce, ptestaiite 1é¢ivo pouzivat;
- jestlize pozorujete zhorseni ptiznakli ocniho onemocnéni béhem 1é¢by, obrat'te se, prosim, co nejdiive
na svého lékare;
- jestlize béhem urcité doby 1é€by dohodnuté s lékafem nezaznamenate zadné znamky zotaveni,
kontaktujte svého lékaie co nejdiive

Obecné plati, ze pokud je oko infikovano, nemaji se nosit zadné typy kontaktnich ¢ocek. Levofloxacin Olikla
obsahuje konzervacni latku benzalkonium-chlorid, ktera mtze zpisobit podrazdéni oci.

Pti 1é¢bé fluorochinolony podavanymi tsty nebo nitrozilng se vyskytly pfipady otokl a ptetrZeni Slach, a to
zejména u starSich pacientl a pacientll soubézné 1é¢enych kortikosteroidy. Pokud se u Véas objevi bolest ¢i otok
Slach (zanét Slach), prestante ptipravek Levofloxacin Olikla pouzivat.

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

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Levofloxacin Olikla
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat.

Predtim nez zacnete piipravek Levofloxacin Olikla pouzivat, informujte svého lékate ¢i 1ékarnika zejména
tehdy, pokud pouzivate jakykoli jiny typ o¢nich kapek nebo o¢ni masti.

Jestlize pouZzivate jiné o¢ni kapky, vyckejte mezi podanim piipravku Levofloxacin Olikla a jakéhokoli jiného
typu o¢nich kapek nejméné 15 minut.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat.

Ptipravek Levofloxacin Olikla ma byt pouzivén v t€hotenstvi pouze tehdy, pokud potencialni ptinos lécby
prevazuje nad moznym rizikem 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 dité. Lékar je
informovan o potencialnim riziku a posoudi, zda je vhodné, abyste ptipravek Levofloxacin Olikla v tomto
ptipad¢ pouzivala.

Plodnost (schopnost otéhotnét nebo zplodit dit€) neni ohroZena, pokud budete dodrZzovat pokyny v piibalové
informaci piipravku Levofloxacin Olikla.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Piipravek Levofloxacin Olikla ma maly vliv na schopnost Fidit a obsluhovat stroje.

Pokud Vam pouziti ocnich kapek zptisobi rozmazané vidéni, pockejte pred fizenim nebo obsluhou stroji, dokud
problémy nevymizi.



Piipravek Levofloxacin Olikla obsahuje benzalkonium-chlorid
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje pfiblizné 0,002 mg benzalkonium-chloridu v jedné kapce, coz odpovida 0,05
mg/ml.

Benzalkonium-chlorid miize byt vstieban mékkymi kontaktnimi ¢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 zptisobit podrazdéni oci, zvlaste pokud trpite syndromem suchého oka nebo
onemocnénim rohovky (prithlednd vrstva v piedni ¢asti oka). Jestlize se po podani tohoto pfipravku objevi
abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte svého 1ékate.

3.  Jak se pripravek Levofloxacin Olikla pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné v souladu s ptibalovou informaci nebo podle pokyni svého 1ékate.
Pokud si nejste jist(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1€karnikem.

Pripravek Levofloxacin Olikla je ur¢en k o€nimu podani a musi se nanaset na zevni povrch oka.
Doporucend dévka piipravku pro pacienty starsi 1 nez rok je nasledujici:
DNY 12
- Podejte jednu az dvé kapky do postizeného oka (0¢i) kazdé dvé hodiny.
- Podavejte maximalné 8krat denné.
DNY 3-5
- Podejte jednu az dvé kapky do postizeného oka (0oci).
- Podavejte maximalné 4krat denng.
U starSich pacientl neni vyZzadovéana zadna tprava doporucené davky.

Obvykla celkova doba 1écby je pét dni. Lékar Vas bude informovat, jak dlouho mate ptipravek pouzivat.

Pokud do svého oka aplikujete dalsi 1é¢ivé pripravky, musite pockat 15 minut mezi podanim pfipravku
Levofloxacin Olikla a podanim jinych o¢nich kapek.

Pouziti u déti a dospivajicich
U déti ve véku >1 roku a u dospivajicich neni nutna tprava davkovani. Piipravek Levofloxacin Olikla se

nedoporucuje pouzivat u déti ve véku do 1 roku.

Navod k pouZziti
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- Umyjte si ruce.

- Oteviete lahvicku. Kapatkem se nedotykejte oka nebo o¢niho vicka, okolnich oblasti ani jinych
povrchii. Mohlo by dojit ke kontaminaci kapek.

- Zaklotite hlavu dozadu. Cistym prstem stdhnéte spodni vicko smérem doli, az se mezi vickem a okem
vytvoii ,kapsa", do niz bude kapka aplikovana (obrazek 1).

- Jemné zmacknéte lahvicku tak, aby do této ,.kapsy" padla 1 nebo 2 kapky (dle ptedpisu 1ékare)
(obrazek 2).

- Zavtete oko a prstem stisknéte vnitini koutek oka po dobu asi jedné minuty (obrazek 3). To napomaha
zabranit tomu, aby se pfipravek Levofloxacin Olikla dostal do zbytku téla.

- Pokud pouzivate kapky do obou o¢i, zopakujte tyto kroky i pro druhé oko.

- Po pouziti lahvicku ihned pevné uzaviete.

Ptipravek Levofloxacin Olikla nema byt aplikovan do vnitinich ¢asti o¢ni bulvy.

JestliZe jste pouZzil(a) vice pripravku Levofloxacin Olikla, neZ jste mél(a):
Jestlize jste pouzil(a) vice piipravku Levofloxacin Olikla, nez jste mél(a), vyplachnéte oko (oci) vodou a
informujte svého lékate nebo lékarnika.

Jestlize jste zapomnél(a) pouZzit piipravek Levofloxacin Olikla
Pokud davku vynechate, aplikujte ji co nejdiive poté, kdy si vzpomenete. Nezdvojndsobujte davku, abyste
nahradil(a) zapomenutou davku. Dalsi davku aplikujte v obvyklou dobu.

Pokud omylem pozijete pripravek Levofloxacin Olikla
Mnozstvi levofloxacinu v lahvicce je pfili§ malé na to, aby vyvolalo nezadouci U¢inky. Pokud jste ovSem
znepokojen(a), informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, ktery Vam doporuci potiebna opatieni.

JestliZe jste prestal(a) pouZzivat pripravek Levofloxacin Olikla

V aplikaci 1éku je tieba pokracovat po celou dobu stanovenou 1ékafem, a to i pokud se jiz citite 1épe. Pokud
1écbu ukoncite prilis brzy, nemusi se infekce zcela vylécit.

Lécba ma byt prerusena pouze po konzultaci s 1€karem.

Mate-li jakékoli dals$i otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékare, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemuseji vyskytnout u
kazdého.

Ptiblizné€ u jednoho z deseti pacientl pouzivajicich Levofloxacin Olikla se vyskytnou nezadouci u¢inky. Vétsina
z téchto G¢inkd se projevi pouze na oku a netrvaji dlouho. Jestlize mate zavazné a pretrvavajici nezadouci
ucinky, prestante ihned pouzivat ptipravek Levofloxacin Olikla a okamzité se porad’te se svym lékafem.

Velmi vzacné mize toto 1é¢ivo vyvolat zavazné alergické reakce.
I po jediné davce piipravku Levofloxacin Olikla se mohou objevit nasledujici ptiznaky:

- otok a staZeni hrdla,
- dychaci obtize.



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

Ukoncete pouzivani piipravku Levofloxacin Olikla a neprodlené se obrat’te na lékate, pokud se objevi kterékoli
z téchto piiznakt.
Nasledujici nezadouci ucinky byly pozorovany u piipravku Levofloxacin Olikla.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientt)
- pocit paleni v oku
- zhorSené vidéni nebo hlen v oku

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientil)
- Stipani nebo podrazdéni oci
- bolest oci
- suché nebo bolavé oci
- otok nebo zarudnuti (podlité o¢i) spojivek (pfedni ¢ast oka) nebo ocnich vicek
- citlivost na svétlo
- svédéni oci
- slepovani o€nich vicek
- bolest hlavy
- vyrazka kolem oc¢i
- ucpany nos nebo ryma

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacient)
- alergické reakce jako kozni vyrdzka

Velmi vzacné (mohou postihnout méné nez 1 z 10 000 pacienti)
- otok a stazeni hrdla
- dychaci obtize

Dalsi nezadouci uc¢inky u déti a dospivajicich
Frekvence, typ a zavaznost nezadoucich uc¢inkii u déti a dospivajicich se o¢ekavaji stejné jako u dospélych.

Hlaseni nezadoucich ucéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti muzete ptispet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5.  Jak pripravek Levofloxacin Olikla uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.


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

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

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 28 dni pfi uchovavani pfi teploté do 25 °C.

Uchovavejte v dobfe uzaviené lahvicce.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika, jak
nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Levofloxacin Olikla obsahuje

- Lécivou latkou je levofloxacin. Jeden ml obsahuje 5 mg levofloxacinu ve formé 5,12 mg hemihydratu
levofloxacinu.

- Dal$imi slozkami jsou benzalkonium-chlorid, chlorid sodny, kyselina chlorovodikova a/nebo hydroxid
sodny (pro upravu pH), voda pro injekci.

Jak pripravek Levofloxacin Olikla vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Levofloxacin Olikla je iry svétle zluty az svétle zelenozluty roztok prakticky bez viditelnych castic.

Dodava se v bilych plastovych LDPE lahvickach, které maji objem 5 ml, jsou opatfeny LDPE aplikatorem-
kapatkem a uzavieny HDPE Sroubovacim uzavérem garantujicim neporusenost obalu.

Velikost baleni: 1 lahvicka.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Olikla s.r.o.

Néamesti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceské republika
Vyrobce

Balkanpharma-Razgrad AD

Aprilsko Vastanie Blvd 68, 7200 Razgrad, Bulharsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod témito
nazvy:

Ceska republika, Slovenska republika: Levofloxacin Olikla

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 15. 10. 2024.



