Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Levofloxacin PF RAFARM, 5 mg/ml, krople do oczu, roztwor

Lewofloksacyna

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Levofloxacin PF RAFARM i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levofloxacin PF RAFARM
Jak stosowac lek Levofloxacin PF RAFARM

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Levofloxacin PF RAFARM

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Levofloxacin PF RAFARM i w jakim celu si¢ go stosuje

Lewofloksacyna jest antybiotykiem z grupy zwanej fluorochinolonami (czasem w skréocie nazywanej
chinolonami).

Dziatanie leku polega na niszczeniu niektorych rodzajow bakterii, ktore mogg wywotywac zakazenia.
Lewofloksacyna w postaci kropli do oczu jest stosowana u dzieci po ukonczeniu pierwszego roku
zycia i starszych oraz u dorostych do leczenia zakazen bakteryjnych obejmujagcych przednig

powierzchnig oka.

Jednym z rodzajow zakazenia tego obszaru oka jest bakteryjne zapalenie spojowek, ktore jest
zakazeniem powloki przedniej czgsci oka (spojowki).

Nie zaleca sie stosowania leku Levofloxacin PF RAFARM u dzieci przed ukonczeniem pierwszego
roku zycia.

Jesli po uplywie 5 dni nie nastapita poprawa lub pacjent czuje si¢ gorzej, nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levofloxacin PF RAFARM
Kiedy nie stosowa¢é leku Levofloxacin PF RAFARM:
- jesli pacjent ma uczulenie na lewofloksacyneg lub inne chinolony lub ktorykolwiek
z pozostalych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

W razie watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci



Przed rozpoczeciem stosowania leku Levofloxacin PF RAFARM nalezy omowic to z lekarzem,

farmaceutg lub pielggniarka.

- jesli wystapi reakcja alergiczna, nawet po zastosowaniu pojedynczej dawki, nalezy przerwac
stosowanie leku

- jesli podczas leczenia pacjent zaobserwuje nasilanie si¢ objawdw dotyczacych oczu, powinien
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem

- jesli po uptywie ustalonego z lekarzem okresu leczenia nie nastgpi poprawa, nalezy jak
najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem

- z reguly w trakcie zakazenia oka nie wolno nosi¢ zadnego rodzaju soczewek kontaktowych

U o0s6b przyjmujacych fluorochinolony w postaci doustnej lub dozylnej obserwowano obrzgk i
peknigcie $ciegien, zwlaszcza u pacjentow starszych i pacjentéw leczonych jednoczesnie
kortykosteroidami. Jesli wystapi bol lub obrzgk Sciggien (zapalenie $ciggien), nalezy przerwac
stosowanie leku Levofloxacin PF RAFARM.

Dzieci i mlodziez
Specjalne ostrzezenia i $rodki ostrozno$ci dotyczace stosowania tego leku sg takie same u dorostych,
miodziezy i dzieci w wieku 1 roku i starszych.

Lek Levofloxacin PF RAFARM a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Levofloxacin PF RAFARM nalezy poinformowac lekarza lub
farmaceute, jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek inne krople lub mas¢ do oczu.

Jesli pacjent stosuje inne krople do oczu, powinien poczekaé co najmniej 15 minut migdzy
zastosowaniem leku Levofloxacin PF RAFARM i innych kropli do oczu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Levofloxacin PF RAFARM mozna stosowaé u kobiet w cigzy tylko wtedy, gdy spodziewane
korzysci przewyzszaja potencjalne zagrozenie dla ptodu.

Lewofloksacyna w bardzo matych ilo$ciach przenika do krwi i mleka ludzkiego, jednak po
zastosowaniu kropli do oczu prawdopodobienstwo ich szkodliwego wptywu na rozwijajace si¢
dziecko jest bardzo mate. Lekarz prowadzacy zna potencjalne zagrozenia i zadecyduje, czy w takiej
sytuacji nalezy stosowa¢ lek Levofloxacin PF RAFARM.

Stosowanie leku Levofloxacin PF RAFARM zgodnie z zaleceniami nie ma niekorzystnego wptywu na
plodnos¢ (zdolnos¢ do zajécia w cigze przez kobiete lub posiadania potomstwa przez mezczyzng).

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Levofloxacin PF RAFARM wywiera niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Jesli krople do oczu spowoduja niewyrazne widzenie, przed przystapieniem do prowadzenia pojazdow
lub obstugiwania maszyn nalezy poczeka¢ do odzyskania pelnej ostro$ci widzenia.

3. Jak stosowacé lek Levofloxacin PF RAFARM

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.



Lek Levofloxacin PF RAFARM jest przeznaczony do podawania do oka i musi by¢ stosowany na
zewngtrzng powierzchnie oka.
U pacjentow W wieku powyzej 1 roku zalecana jest nastepujaca dawka:

DNI 1.-2.

- Podawac jedng do dwdch kropli do zakazonego oka (oczu) co dwie godziny.
- Stosowa¢ maksymalnie 8 razy na dobe.

DNI 3.-5.

- Podawac jedng do dwdch kropli do zakazonego oka (oczu).

- Stosowa¢ maksymalnie 4 razy na dobe.

Nie ma koniecznos$ci modyfikacji dawki u 0s6b w podesztym wieku.

Leczenie zwykle trwa pig¢ dni. Lekarz prowadzacy poinformuje pacjenta, jak dtugo nalezy stosowaé

krople.

Jesli pacjent stosuje jakikolwiek inny lek do oczu, nalezy odczeka¢ co najmniej 15 minut pomi¢dzy
podaniem roznych rodzajow kropli do oczu.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie ma konieczno$ci modyfikacji dawki u mtodziezy i dzieci w wieku jednego roku i starszych. Nie

zaleca si¢ stosowania leku Levofloxacin PF RAFARM u dzieci przed ukonczeniem pierwszego roku

zycia.

Przed podaniem kropli:
- Przed otwarciem buteleczki nalezy umyc¢ rece.
- Nie wolno uzywac leku, jesli zabezpieczenie na szyjce buteleczki zostato naruszone
jeszcze przed pierwszym uzyciem.

- Przy pierwszym uzyciu, przed podaniem kropli do oka, nalezy prze¢wiczy¢ korzystanie z

butelki z zakraplaczem, powoli $ciskajac butelke, aby podac jedna krople poza oko.

- Gdy pacjent ma pewnosc, ze potrafi podaé¢ pojedyncza krople leku, nalezy przyjaé
wygodna pozycj¢ do podania kropli (mozna siedzie¢, leze¢ na plecach lub stac¢ przed
lustrem).

Podawanie kropli

1. Trzymac¢ buteleczke bezposrednio pod nakretka i odkrecic ja, aby otworzy¢ buteleczke. Aby

unikna¢ zanieczyszczenia roztworu, nalezy zachowaé szczegolna ostroznosé, aby koncowka
buteleczki nie dotknela niczego (np. skory wokot oczu lub palcow).
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2. Odchyli¢ gltowe vdo tyhu i trzymac¢ buteleczke nad okiem.

3. Odciagna¢ w dot dolng powieke i spojrze¢ w gore. Delikatnie Scisng¢ buteleczke na $rodku,

tak aby jedna kropla wpadta do oka. Nalezy pamigta¢, ze migdzy naci$nigciem buteleczki a
pojawieniem si¢ kropli moze by¢ kilkusekundowe op6znienie. Nie wolno $ciska¢ buteleczki
zbyt mocno.

W razie watpliwo$ci zwigzanych ze sposobem podawania tych kropli nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.



5. Na kilka minut ucisng¢ palcem kacik oka obok nosa. Dzigki temu krople nie przedostang si¢
calego organizmu.

6. Powtorzy¢ punkty 2-5, aby podaé krople do drugiego oka, jesli tak zalecit lekarz. Lekarz
poinformuje pacjenta, jesli leczenie dotyczy tylko jednego oka, a w takiej sytuacji takze o tym,
w ktorym oku wystapito zakazenie.

7. Po kazdym uzyciu i przed ponownym natozeniem nakretki nalezy wstrzasna¢ buteleczke,
trzymajac ja skierowana w dot, nie dotykajac koncowki dozownika, aby usuna¢ pozostatosci
plynu z koncowki. Jest to konieczne, aby byto mozliwe podanie kolejnych kropli.

8. Po zakonczeniu leczenia zgodnie z zaleceniem lekarza, w buteleczce pozostanie niewielka
ilo§¢ leku Levofloxacin PF RAFARM. Nie wolno podejmowac prob wykorzystania
nadmiarowej ilo$ci leku pozostalej w buteleczce po zakonczeniu cyklu leczenia. Nie wolno
stosowac kropli do oczu po uptywie 28 dni po pierwszym otwarciu butelki.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Levofloxacin PF RAFARM
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Levofloxacin PF RAFARM nalezy
przeptukac oko (oczy) woda i skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.
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Pominiecie zastosowania leku Levofloxacin PF RAFARM
W przypadku pomini¢cia dawki kropli do oczu nalezy podac ja jak najszybciej. Nie stosowa¢ dawki
podwojnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przypadkowe polknigcie leku Levofloxacin PF RAFARM

Ilos¢ lewofloksacyny w butelce jest za mata, aby wywota¢ dziatania niepozadane. Jednakze w
przypadku watpliwosci nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta, ktorzy powiadomia
pacjenta o niezbgdnych dziataniach.

Przerwanie stosowania leku Levofloxacin PF RAFARM przed uplywem zaleconego okresu moze
op6znié proces powrotu do zdrowia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

U okoto jednej na dziesig¢ 0sob po zastosowaniu leku Levofloxacin PF RAFARM wystepuja dziatania
niepozadane. Wigkszo$¢ z nich dotyczy tylko oka i nie utrzymuje si¢ dtugo. Jesli u pacjenta wystapi
jakiekolwiek cigzkie lub dtugotrwate dziatanie niepozadane, nalezy przerwaé stosowanie tych kropli
do oczu i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Mozliwe, cho¢ rzadkie, jest wystapienie reakcji alergicznej na lek Levofloxacin PF RAFARM, nawet
po jednej dawce. Pacjent moze zauwazy¢ zaczerwienienie oczu, swedzenie oczu lub obrzek powiek.
W takim wypadku nalezy przerwac stosowanie leku Levofloxacin PF RAFARM i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Czeste dzialania niepozadane (Mmoga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osob)
- uczucie pieczenia w oku
- pogorszenie widzenia lub §luzowa wydzielina w oku.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 osdb)

- ktucie lub podraznienie oczu

- bol oczu

- suchos¢ lub bolesnos¢ oczu

- obrzgk lub zaczerwienienie (przekrwienie) spojowki (przedniej warstwy pokrywajacej
oko) lub powieki

- nadwrazliwo$¢ na $wiatlo

- swedzenie oczu

- lepkos¢ powiek

- bol glowy

- wysypka wokot oka

- niedrozno$¢ nosa lub wydzielina z nosa.

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 osob)
- reakcje alergiczne, takie jak wysypka skorna.

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 na 10000 osdb)
- obrzek i ucisk w gardle

- trudnosci z oddychaniem

Dodatkowe dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy



Przewiduje sig, ze czestos$é, rodzaj 1 nasilenie dziatan niepozadanych u dzieci i mlodziezy bedzie taka
sama jak u dorostych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks:

+48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Dzigki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Levofloxacin PF RAFARM

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na butelce i pudetku
tekturowym po ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Ten produkt leczniczy nie wymaga specjalnej temperatury przechowywania.

Przechowywac butelke Levofloxacin PF RAFARM w zewnetrznym pudetku tekturowym w celu
ochrony przed $wiatlem.

Po pierwszym otwarciu: Lek Levofloxacin PF RAFARM mozna stosowaé w ciaggu 28 dni po
pierwszym otwarciu butelki.

Po tym czasie nalezy wyrzuci¢ pozostate krople. Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 30°C.
Przechowywac buteleczke w zewngtrznym pudetku tekturowym w celu ochrony przed $wiattem.

Nie wolno stosowac¢ tego leku, jesli w roztworze widoczne sg nierozpuszczalne czasteczki.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpady. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Levofloxacin PF RAFARM

Substancja czynng leku jest lewofloksacyna. 1 ml zawiera 5,12 mg lewofloksacyny w postaci
lewofloksacyny potwodnej, co odpowiada 5 mg lewofloksacyny.

Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, kwas solny stezony (do ustalenia pH), sodu wodorotlenek (do
ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Levofloxacin PF RAFARM i co zawiera opakowanie

Lek Levofloxacin PF RAFARM to klarowny, jasnozotty roztwor, niezawierajacy czastek statych,
znajdujacy sie w biatej, nieprzezroczystej butelce z LDPE, z kroplomierzem z HDPE i silikonu, oraz z
zakretka z HDPE z zabezpieczeniem gwarancyjnym, w tekturowym pudetku.

Wielko$¢ opakowania: 1 buteleczka zawierajaca 5 ml
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

RAFARM S.A.

12 Korinthou Str.,
Neo Psihiko Attiki,
15451 Ateny,
Grecja



Tel: +30 210 6776550-1
Fax: +30 210 6776552

Wytworca

RAFARM S.A.

Thesi Pousi —Xatzi Agiou Louka
TK 19002, TO® 37 Paiania Attiki
Grecja

+30 210 6643835

+30 210 6645813

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



