Schvéleny text k rozhodnutiu o prediZeni, ev.¢. 2022/06286-PRE
Pisomna informacia pre pouZivatela
Moxifloxacin Olikla 5 mg/ml o¢né roztokové kvapky
moxifloxacin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vadm. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Moxifloxacin Olikla a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Moxifloxacin Olikla
Ako pouzivat’ Moxifloxacin Olikla

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Moxifloxacin Olikla

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je Moxifloxacin Olikla a na ¢o sa pouziva

Moxifloxacin Olikla sa pouziva na liecbu o¢nych infekcii (konjunktivitida) spdsobenych baktériami.
Liecivo je moxifloxacin, o¢né anti-infektivum.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Moxifloxacin Olikla

Nepouzivajte Moxifloxacin Olikla
- ak ste alergicky na moxifloxacin, na iné chinolony alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Moxifloxacin Olikla, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak spozorujete alergicku reakciu na Moxifloxacin Olikla. Alergické reakcie sa objavuji menej
Casto a zavazné reakcie sa objavuju zriedkavo. Ak spozorujete aktkol'vek alergickt reakciu
(z precitlivenosti) alebo ktorykol'vek vedl'ajsi u€inok, pozri Cast 4.

- ak nosite kontaktné SoSovky — preruste nosenie kontaktnych Sosoviek pri akychkol'vek
prejavoch alebo priznakoch o¢nej infekcie. Namiesto nich noste okuliare. Nenoste kontaktné
SoSovky, pokym prejavy alebo priznaky infekcie neboli odstranené a neprestali ste pouzivat’ liek.

- u pacientov uzivajucich fluérochinolony peroralne alebo intravenéznou cestou, a to najmé
u starsich pacientov a u tych, ktori su subezne lieceni kortikosteroidmi, sa vyskytol opuch
a natrhnutie Sliach. Prestante pouzivat Moxifloxacin Olikla, ak sa u vas objavi bolest’ alebo opuch
Sliach (zapal Sliach).

Tak, ako aj pri inych antibiotikach, dlhodobé pouzivanie Moxifloxacinu Olikla méze viest’ k d’al§im
infekciam.

Iné lieky a Moxifloxacin Olikla
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
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svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. To sa tyka aj liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky
predpis.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Kratko po pouziti Moxifloxacinu Olikla mdze byt vaSe videnie doCasne rozmazané. Neved'te vozidla,
ani neobsluhujte stroje pokym sa vas zrak neupravi.

3. Ako pouzivat’ Moxifloxacin Olikla

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Moxifloxacin Olikla pouZzivajte na kvapkanie len do vasich o¢i.

Odporiacana davka je:

U dospelych, vratane starSich a u deti je: 1 kvapka do postihnutého oka alebo o¢i, 3 krat denne
(rano, na obed a vecer).

Moxifloxacin Olikla méze byt pouzivany u deti, u pacientov nad 65 rokov aj u pacientov

s problémami s peCenou alebo oblickami. Existuju vel'mi obmedzené idaje o pouziti tohto licku

u novorodencov a jeho pouzitie u novorodencov sa neodporuica.

Liek pouzivajte do obidvoch o¢i len ak vam to vas lekar nariadil.

Infekcia sa zvyc€ajne zlepsi v priebehu 5 dni. Ak nenastane zlepSenie, kontaktuje svojho lekara. Mate
pokracovat’ v pouzivani kvapiek pocas d’alsich 2-3 dni alebo tak dlho, ako vam povedal vas lekar.

Pokyny na pouZzitie

1 2
- Umyte si ruky.
- Pripravte si fTasku Moxifloxacinu Olikla a postavte sa pred zrkadlo.
- Odskrutkujte uzéver flasky.

- Uchopte fl'asku, oto¢ent smerom nadol, medzi palec a prostrednik.

- Zaklonte hlavu. Cistym prstom potiahnite oéné vie¢ko smerom dolu, pokym sa nevytvori "vacok"
medzi oénym vieCkom a okom. Kvapka kvapne do neho (obrazok 1).

- Priblizte hrot kvapkadla fl'asky k oku. Pouzite zrkadlo, ak vam to pomoze.

- Nedotykajte sa kvapkadlom oka, o¢ného viecka, okolitych oblasti alebo inych povrchov.
Kvapky by sa mohli infikovat’.

- Jemne pritlacte na dno fTasky, aby ste uvolnili jednu kvapku Moxifloxacinu Olikla (obrazok 2).

- Nestlacajte fPasku: flaska je navrhnuta tak, Ze postaci jemne zatlacit’ na jej dno (obrazok 2).

- Po pouziti Moxifloxacinu Olikla zatlacte prstom kutik oka na strane nosa na 2-3 mintity
(obrazok 3). Tymto zabrénite, aby Moxifloxacin Olikla prenikol do zvysku tela, ¢o je dolezité
u malych deti.
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- Ak pouzivate kvapky do obidvoch o¢i, umyte si ruky pred opakovanim krokov pre druhé oko.
Tymto zabranite prenosu infekcie z jedného oka do druhého.
- Bezprostredne po pouziti pevne nasad’te uzaver fl'asky naspét’.

Ak kvapka minie vaSe oko, skuste to znova.

AKk poutzijete viac Moxifloxacinu Olikla ako mate
Vyplachnite vsetok liek z oka teplou vodou. DalSie kvapky si neaplikujte, az pokym nie je Cas na
nasledujucu pravidelnu davku.

AK nahodne prehltnete Moxifloxacin Olikla
Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Ak zabudnete pouzit’ Moxifloxacin Olikla
Pokracujte nasledujicou davkou ako obvykle. Nepouzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili
vynechanu davku.

Ak pouzivate d’alSie lieky do oka
Pockajte asponi 5 minat medzi podanim Moxifloxacinu Olikla a inych o¢nych liekov. O¢nli mast’
pouzite az nakoniec.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek m6ze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zvycajne moZete pokracovat’ v pouZzivani kvapiek, pokial’ vedlajSie ucinky nie su zavazné alebo
netrpite silnou alergickou reakciou.

AKk spozorujete silnu alergicka reakciu a objavi sa ktorykol’vek z nasledujucich priznakov,
okamZite prestaiite pouzivat’ Moxifloxacin Olikla a bezodkladne informujte svojho lekara:
opuch ik, néh, &lenkov, tvére, pier, ust alebo hrdla, ktory moze spdsobit’ problémy s prehitanim alebo
dychanim, vyrazka alebo zihl'avka, vel'ké tekutinou-naplnené pluzgiere, bolestivé miesta alebo vredy.

Casté vedPajSie uinky (mézu postihovat az 1 z 10 0séb)
U¢inky v oku: bolest’ oka, podrazdenie oka

Menej casté vedPajSie ucinky (mozu postihovat az 1 zo 100 0séb)

Utinky v oku: suché oko, svrbenie oka, zadervenanie oka, zapal alebo zjazvenie povrchu oka,
pretrhnuta cievka v oku, nezvycajné pocity v oku, nezvycajné o¢né viecko, svrbenie, zaCervenanie
alebo opuch

Celkové vedPajSie ucinky: bolest’ hlavy a zl4 chut’

Zriedkavé vedlajSie ulinky (mozu postihovat az 1 z 1 000 0sob)

U¢inky v oku: porucha rohovky, rozmazané alebo obmedzené videnie, zépal alebo infekcia spojovky,
unava oka, opuch oka

Celkové vedPajsie u¢inky: vracanie, neprijemny pocit v nose, pocit hrée v hrdle, znizena hladina
zeleza v krvi, nezvycCajné pecenové krvné testy, nezvycajné pocity na kozi, bolest’, drazdenie hrdla

Nezname (Castost sa nedda odhadnut z dostupnych udajov)

Utinky v oku: infekcia v oku, zahmlenie povrchu oka, opuch rohovky, depozity (nanosy) na oénom
povrchu, zvyseny tlak v oku, trhlina na povrchu oka, o¢na alergia, vytok z oka, zvySena tvorba siz,
citlivost’ na svetlo

Celkové vedPajsie ucinky: dychavi¢nost’, nepravidelny srdcovy tep, zavraty, zvySené alergické
priznaky, svrbenie, vyrazka, zaCervenanie koze, nevolnost’ a zihl'avka
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Moxifloxacin Olikla

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fl'aske a na skatuli po "EXP".
Détum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne Specialne podmienky na uchovavanie.
Prestaiite pouZivat’ fPasku 4 tyZdne po prvom otvoreni. Tymto zabranite infekcii.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Moxifloxacin Olikla obsahuje

Liecivo je moxifloxacin.

Jeden ml o¢nych kvapiek obsahuje 5 mg moxifloxacinu (vo forme moxifloxacinium-chloridu).
Jedna o¢na kvapka obsahuje 190 mikrogramov moxifloxacinu.

Dalsie zlozky su kyselina borita, chlorid sodny, hydroxid sodny 1 mol/l na tipravu pH a voda na
injekcie.

Ako vyzera Moxifloxacin Olikla a obsah balenia
Moxifloxacin Olikla je tekutina (¢iry, zelenozlty roztok) dodavana v baleni obsahujucom I flasku
z umelej hmoty so skrutkovacim uzaverom, ktora obsahuje 5 ml roztoku.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii 5 5
Olikla s.r.o., Nameésti Smitickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy, Ceska republika

Vyrobca
Pharmathen SA, Dervenakion 6, Pallini Attiki, 15351, Grécko

Famar Anonymous Industrial Single Member Company of Pharmaceuticals And Cosmetics Alimos
Plant, Agiou Dimitriou street 63, Alimos, 17456, Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika Moxifloxacin Olikla

Slovenska republika ~ Moxifloxacin Olikla 5 mg/ ml oéné roztokové kvapky

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2023.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

