Sp. zn. sukls164894/2017

Ptibalova informace: informace pro pacienta

Moxifloxacin Olikla 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok
moxifloxacinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci df'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Moxifloxacin Olikla a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Moxifloxacin Olikla pouzivat
Jak se pripravek Moxifloxacin Olikla pouziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Moxifloxacin Olikla uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

SNk wd =

1. Co je pripravek Moxifloxacin Olikla a k ¢emu se pouziva

Ptipravek Moxifloxacin Olikla se pouziva k 1é€b¢ infekci oka (zanétu spojivek), které jsou zptisobeny
bakteriemi. Lécivou latkou je moxifloxacin, coz je protimikrobialni latka pro o¢ni podani. Pouziva se u
dospélych a déti ve véku 1 mésic a starSich.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Moxifloxacin Olikla pouZzivat

NepouZivejte piripravek Moxifloxacin Olikla
- jestlize jste alergicky(a) na moxifloxacin, ostatni chinolony nebo na kteroukoli dalsi slozku
ptipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opati‘eni
Pted pouzitim piipravku Moxifloxacin Olikla se porad’te se svym Iékafem nebo lékarnikem:

- Jestlize se u Vas objevi alergicka reakce na Moxifloxacin Olikla. Alergické reakce se vyskytuji
méné Casto a zavazné reakce se vyskytuji vzacné. Jestlize se u Vas objevi jakakoli alergicka reakce
(reakce z precitlivélosti) nebo jakykoliv nezadouci ucinek, piejdéte prosim k bodu 4.

- Jestlize nosite kontaktni ¢oc¢ky — jakmile ucitite néjaké znamky nebo ptiznaky o¢ni infekce,
prestanite nosit cocky. Noste misto nich bryle. Nezacinejte opét nosit cocky, dokud znamky a
pfiznaky infekce neustoupi a dokud nepfestanete tento pripravek pouzivat.

- U lidi, ktefi uzivaji fluorochinolony podévané tisty nebo do Zily, se vyskytly otoky a zanét Slach,
zejména u starSich pacientl a u pacientt 1é¢enych souc¢asné kortikosteroidy. Pokud se u Vas
objevi bolest nebo otok slach (zanét §lach), ukoncete pouzivani piipravku Moxifloxacin Olikla.

Stejné jako u jinych antibiotik mtize vést dlouhodobé pouzivani pripravku Moxifloxacin Olikla k jinym
infekcim.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Moxifloxacin Olikla
Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
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nebo které mozna budete uzivat, a to i o lécich, které jsou dostupné bez I¢kaiského predpisu.
Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, myslite si, ze byste mohla byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez zaCnete pouzivat tento 1¢k.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Kratkou dobu po pouziti ptipravku Moxifloxacin Olikla se mlize objevit rozmazané vidéni. Dokud tyto
ptiznaky neodezni, nefid’te ani neobsluhujte zadné stroje.

3. Jak se pripravek Moxifloxacin Olikla pouziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek piesné podle pokyni svého lékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pripravek Moxifloxacin Olikla pouzivejte pouze pro kapani do oci.

Doporucena davka je:

Dospéli véetné starSich pacientil a déti: 1 kapka do postizeného oka nebo oc¢i 3krat denné (rano, v
poledne a vecer).

Ptipravek Moxifloxacin Olikla se miiZe pouZzivat u déti a dospivajicich, u pacientt starSich 65 letau
pacientt, kteti maji problémy s ledvinami nebo jatry. Je malo informaci o podavani tohoto 1éku
novorozencum, a proto se nedoporucuje podavani této vékové skuping.

Tento ptipravek pouzivejte do obou o¢i, pouze pokud Vam to ekl Iékar.

Zangt se normalné zlepsi do 5 dnll. Pokud nepozorujete zadné zlepseni, kontaktujte 1ékate.
V pouzivani kapek je tfeba pokracovat jesté dalsi 2—3 dny nebo do té doby, jak Vam fekl Vas lékar.

Pokyny k pouZziti:

- Ptipravte si lahvicku s pripravkem Moxifloxacin Olikla a postavte se pied zrcadlo.

- Umyjte si ruce.

- Odsroubujte uzaver.

- Drzte lahvicku hrotem dolt mezi palcem a prostiednickem.

- Zakloiite hlavu. Cistym prstem si stahnéte oéni vitko tak, aby se mezi vickem a okem vytvofila jakasi
kapsa. Do ni je tfeba kapku umistit (obrazek 1).

- Ptiblizte hrot lahvicky k oku. Pomiize-li Vam to, pouzijte zrcadlo.

- Nedotykejte se kapatkem oka nebo o¢niho vi¢ka, okolnich tkani nebo jinych povrchi. Kapky by
se mohly infikovat.

- Jemné stisknéte dno lahvicky, aby se uvolnila vZzdy pouze jedna kapka ptipravku Moxifloxacin
Olikla (obrazek 2).

- Lahvic¢ku nestlacujte—je navrzena tak, aby jemny tisk na dno byl dostacujici (obrazek 2).

- Po pouziti pripravku Moxifloxacin Olikla stisknéte prstem o¢ni koutek u nosu po dobu 2-3 minut
(obrazek 3). To pomize tomu, aby se Moxifloxacin Olikla nedostaval do zbytku téla, to je dllezité u
malych déti.

- Pouzivate-li kapky do obou o¢i, umyjte si ruce pred opakovanim krokl pro druhé oko. To pomuze
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zabranit Sifeni infekce z jednoho oka do druhého.
- Thned po pouziti pevné uzaviete uzaver lahvicky.
- Spottebujte celou lahvicku predtim, nez oteviete dalsi baleni.

Netrefite-li se kapkou do oka, opakujte postup znovu.

PouZzijete-li vice pripravku Moxifloxacin Olikla, neZ jste mél(a)
Vyplachnéte jej vSechen teplou vodou. Dalsi kapky jiz neaplikujte, dokud neni ¢as na dalsi pravidelnou
davku.

Jestlize nahodou spolknete piipravek Moxifloxacin Olikla
Pozadejte o radu svého lékate nebo lékarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Moxifloxacin Olikla
Pokracujte az dalsi planovanou davkou. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste vynechanou davku
nahradil(a).

Pouzivate-li jesté jiné ofni piipravky
Nechte si mezi aplikaci ptipravku Moxifloxacin Olikla a dalSich o¢nich ptipravki alespoii 5 minut. O¢ni
krém z nich ma byt posledni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptfipravku, zeptejte se svého lékate nebo
l¢karnika.

4. Mozné nezadouci uéinky

Podobng¢ jako v8echny léky miize mit i tento pripravek nezadouci Gc¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Obvykle muiZete v uzivani kapek pokracovat, pokud nejsou ucinky zavazné nebo pokud u
Vés nedojde k vazné alergické reakci.

Dojde-li u Vas k zavazné alergické reakci a objevi-li se nezadouci ucinek uvedeny v nasledujicim
vy(tu, prestaiite piripravek Moxifloxacin Olikla okamzité pouZivat a sdélte to svému lékafi: otok
rukou, nohou, kotnikd, obliceje, rtl nebo hrdla, jenz mtize zptisobit obtize pti polykani nebo dychani,
vyrazka nebo koptivka, velké tekutinou vypInéné puchyie, bolaky nebo viedy.

Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
U¢inky na oko: bolest oka, podradzdéni oka.

Méné ¢asté nezadouci icinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

Utinky na oko: suché oko, svédéni oka, z&ervenani oka, zan&t povrchu oka nebo zjizveni, praskla céva
v oku, abnormalni pocit v oku, abnormalita o¢niho vicka, svédéni, zEervenani nebo otok.

Celkové nezadouci ucinky: bolest hlavy, nepfijemna chut.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

Utinky na oko: onemocnéni rohovky, rozmazané nebo zhorsené vidéni, zan&t nebo infekce spojivky,
tlak v oku, otok oka.

Celkové nezadouci ucinky: zvraceni, neptijemné pocity v nose, pocit knedliku v krku, pokles mnozstvi
zeleza v krvi, abnormalni jaterni krevni testy, abnormalni pocity na kiizi, bolest, podrazdéni krku.

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udaju urcit)

Utinky na oko: infekce v oku, zkaleni povrchu oka, otok rohovky, usazeniny na povrchu oka, zvyseny

tlak v oku, poskrébani povrchu oka, o¢ni alergie, vytok z oka, zvySena produkce slz, citlivost na svétlo.

Celkové nezadouci ucinky: dusnost, nepravidelny srdecni rytmus, zavraté, alergické ptiznaky, svédéni,
vyrazka, z€ervenani kiize, pocit na zvraceni a koptivka.

Hlaseni nezZadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tcinkd, sdélte to svému lékati nebo 1€¢karnikovi.
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Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky mtizete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48 100 41 Praha 10

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

Nahl&senim nezadoucich uéinkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Moxifloxacin Olikla uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvicce a krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zddné zvlastni podminky uchovavani.

Priipravek prestaiite pouZivat 4 tydny po prvnim otevieni lahvi¢ky. Tim se zabrani infekcim.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1€karnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Moxifloxacin Olikla obsahuje

Lécivou latkou je moxifloxacinum.

Jeden ml o¢niho roztoku obsahuje moxifloxacinum 5 mg (jako moxifloxacini hydrochloridum).

Jedna o¢ni kapka obsahuje moxifloxacinum 190 mikrogrami.

Pomocnymi latkami jsou kyselina borita, chlorid sodny, hydroxid sodny 1 mol/l (pro tpravu pH) a voda
pro injekci.

Jak pripravek Moxifloxacin Olikla vypada a co obsahuje toto baleni
Tento ptipravek je kapalina (Ciry, zelenozluty roztok) dodavana v baleni obsahujicim jednu plastovou
lahvicku se Sroubovacim uzavérem o objemu 5 ml.

Drzitel rozhodnuti o registraci
CZ Pharma s.r.o., Namésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

Vyrobce
Pharmathen S.A., Dervenakion 6, Pallini Attiki,15351, Recko
FAMAR A.V.E. ALIMOS PLANT, 63, Agiou Dimitriou str., Alimos Attiki, 17456 Recko

Tento 1éCivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika Moxifloxacin Olikla
Slovenska republika Moxifloxacin Olikla 5 mg/ml o¢na roztokova instilacia

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
6.2.2019
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