Bipacksedel: Information till patienten
Levofloxacin Actavis 5 mg/ml dgondroppar, 16sning
levofloxacin

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den

innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information; du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem,
aven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Levofloxacin Actavis ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Levofloxacin Actavis
Hur du anvéander Levofloxacin Actavis

Eventuella biverkningar

Hur Levofloxacin Actavis ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ouswbhE

1. Vad Levofloxacin Actavis ar och vad det anvands for

Levofloxacin tillhor en typ av antibiotikum som kallas fluorokinoloner (ibland forkortat till
kinoloner). Det verkar genom att ddda vissa typer av bakterier som kan orsaka infektioner.

Levofloxacin som ges i form av dgondroppar anvénds for att behandla bakteriella infektioner i
yttre delen av 6gat hos barn fran 1 ars alder och hos vuxna.

En typ av infektion i denna del av 6gat ar bakteriell konjunktivit, som ar en infektion i 6gats
yttre hinna (konjunktiva).

Levofloxacin Actavis rekommenderas inte till barn under 1 ar.

Du maste tala med lakare om du inte mar battre eller om du mar samre efter 5 dagar.
Levofloxacin som finns i Levofloxacin Actavis kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan
hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Levofloxacin Actavis

Anvand inte Levofloxacin Actavis

- om du &r allergisk mot levofloxacin, andra kinoloner eller ndgot annat innehallsamne i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6).



Om du ar oséker vand dig till 1akare eller apotekspersonal.

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Levofloxacin Actavis.

- Om du far en allergisk reaktion redan efter en enda dos, avbryt behandlingen.

- Om 6gonsymtomen forvéarras under behandlingen, kontakta ldkare snarast mojligt.

- Om ditt tillstand inte forbattras under den behandlingsperiod som du och din lakare har
kommit 6verens om, kontakta lakare snarast mojligt.

- Inga typer av kontaktlinser bér som regel anvandas vid dgoninfektion.

- Levofloxacin Actavis innehaller konserveringsmedlet bensalkoniumklorid som kan
orsaka irritation i 6gat.

Svullnad och bristningar i senor har uppkommit hos patienter som tar orala (via munnen) eller
intravendsa (via injektion/infusion) fluorokinoloner, speciellt hos dldre patienter och de som
samtidigt behandlas med kortikosteroider (”kortison). Sluta ta Levofloxacin Actavis om du
far smarta eller svullnad i ndgon sena (tendinit).

Barn och ungdomar
De sarskilda varningar och forsiktighetsmatt som bor iakttas vid anvandning av detta
lakemedel géller for vuxna och ungdomar savél som for barn fran 1 ars alder.

Andra lakemedel och Levofloxacin Actavis
Tala om for l&kare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tankas
anvanda andra lakemedel.

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for lakare eller apotekspersonal om du anvander nagon
annan typ av 6égondroppar eller 6gonsalva innan du borjar anvénda Levofloxacin Actavis.

Om du anvander nagon annan typ av 6gondroppar bor du lata det ga minst 15 minuter mellan
anvandningen av Levofloxacin Actavis och anvéndningen av den andra typen av
dgondroppar.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar detta lakemedel.

Levofloxacin Actavis 6gondroppar ska endast anvandas under graviditet om fordelarna
Overvéager risken for fostret.

Aven om mycket sma mangder levofloxacin gar ut i blodomloppet och bréstmjélken nar du
anvander 6gondropparna ar det mycket osannolikt att dessa sma mangder skadar fostret eller
det ammade barnet. Din ldkare ar informerad om den mojliga risken och avgor huruvida du
ska anvanda Levofloxacin Actavis 6gondroppar under graviditet eller amning.

Din fertilitet (formagan att bli gravid respektive bli pappa) férsamras inte om du anvander
Levofloxacin Actavis enligt anvisningarna.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Levofloxacin Actavis har mindre effekt pa formagan att framfora fordon och anvéanda
maskiner.



Om 6gondropparna ger synstérningar bor du vanta tills dessa forsvinner innan du kor bil eller
anvander maskiner.

Du é&r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora
arbeten som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller
biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor
all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Levofloxacin Actavis innehaller bensalkoniumklorid
Detta lakemedel innehaller 0,05 mg bensalkoniumklorid per ml.

Bensalkoniumklorid kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan missfarga kontaktlinserna.
Ta ut kontaktlinser innan du anvéander lakemedlet och vanta minst 15 minuter innan
kontaktlinserna satts in igen.

Bensalkoniumklorid kan vara irriterande fér 6gon, sarskilt om du har torra 6gon eller problem
med hornhinnan (den klara hinnan langst fram i 6gat). Om du kénner irritation, stickningar
eller smarta i 6gat efter att ha anvént lakemedlet, kontakta lakare.

3. Hur du anvander Levofloxacin Actavis

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga
lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Levofloxacin Actavis 6gondroppar ska anvandas pa 6gats yttre yta.
For patienter fran 1 ars alder och uppat rekommenderas féljande dosering:

DAG1-2
- 1 - 2 droppar i det infekterade 6gat/6gonen varannan timme.
- Dosera hogst 8 ganger per dag.

DAG 3-5
- 1- 2 droppar i det infekterade dgat/Ggonen.
- Dosera hogst 4 ganger per dag.

Ingen justering av den rekommenderade dosen behdvs for aldre patienter.

Vanlig behandlingsperiod ar fem dagar. Din lakare ger besked om hur lange du ska anvanda
dgondropparna.

Om du anvander nagon annan typ av medicin i égat bor du lata det ga minst 15 minuter
mellan anvandningen av Levofloxacin Actavis och anvandningen av den andra
6gonmedicinen.

Anvandning for barn och ungdomar
Ingen justering av den rekommenderade dosen behdvs for barn fran 1 ars alder eller
ungdomar. Levofloxacin Actavis rekommenderas inte for barn under 1 ars alder.



Innan du anvander 6gondropparna
Be om majligt ndgon annan att ge dig 6gondropparna. Be i sa fall personen ifraga att lasa
bruksanvisningen tillsammans med dig innan 6gondropparna ges.

1)  Tvétta handerna.

2)  Oppna flaskan. Se till s att flaskans spets inte kommer i kontakt med 6gat, huden
kring 6gat eller fingrarna.

3)  Luta huvudet bakat och hall flaskan uppochned ovanfor Ggat.

4)  Dra undre 6gonlocket nedat och rikta blicken uppat. Tryck latt pa flaskan och pressa ut
en droppe som du later falla ned i fickan mellan det nedre 6gonlocket och dgat (bild 1).

5)  Stang 6gat och tryck med ett finger i den inre 6gonvran och hall det dar i ca en minut. Pa
sa satt forhindras att 6gondroppen rinner ner i tarkanalen (bild 2).

6) Torka bort I6sning som eventuellt hamnat pa huden kring 6gat.
7)  Satt tillbaka korken pa flaskan och tillslut ordentligt.

Om du behdver ta en droppe till i 6gat, eller om bada égonen ska behandlas, upprepa steg 3
till 7.

Levofloxacin Actavis 6gondroppar far inte injiceras i gonglobens inre delar.

Om du har anvant for stor mangd av Levofloxacin Actavis
Om du har tagit for mycket Levofloxacin Actavis, spola 6gat/6gonen med vatten och meddela
lakare eller apotekspersonal.

Om du fatt i dig for stor méangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag, kontakta l&kare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av
risken samt radgivning.

Om du har glémt att anvanda Levofloxacin Actavis
Om du har glomt att ta 6gondropparna, ta nasta dos sa snart du kommer ihag det. Ta inte
dubbel dos for att kompensera for glémd dos.

Om du har rakat svalja Levofloxacin Actavis

Den méangd levofloxacin som finns i en flaska ar for liten for att ge nagra biverkningar. Men
om du ar orolig ska du véanda dig till lakare eller apotekspersonal for att fa rad om vad du ska
gora.



Om du slutar att anvanda Levofloxacin Actavis kan tillfriskningsprocessen fordrojas.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla 1akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver
inte fa dem.

Ungefar var tionde person som anvénder Levofloxacin Actavis kdnner av biverkningar. De
flesta av dessa biverkningar uppstar lokalt i 6gat och &r av 6vergaende karaktar. Om du
marker allvarliga eller bestaende biverkningar ska du sluta anvanda 6gondropparna och
omedelbart kontakta lakare for att fa hjalp.

I mycket séllsynta fall (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare) kan detta
lakemedel orsaka allvarliga allergiska reaktioner.

Foljande symtom kan upptréda redan efter endast en dos Levofloxacin Actavis:

- svullnad i och tilltdppning av halsen

- andningssvarigheter.

| sallsynta fall kan andra allergiska reaktioner uppsta. Symtom pa sadana reaktioner ar:

- forvarrad rodogdhet och klada i 6gonen

- Okad eller pl6tslig svullnad i 6gonlocken.

Avbryt behandlingen med Levofloxacin Actavis och kontakta lakare omedelbart om du
marker nagot av dessa symtom.

Vanliga biverkningar (kan foérekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
- brannande kénsla i 6gat
- nedsatt syn eller sekret i 6gat

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

- sveda eller irritation i 6gat

- smarta i 6gat

- torra eller dmma Ggon

- svullnad eller rodnad (blodspréangda 6gon) i bindhinnan (6gats framre hinna) eller
6gonlocken

- ljuskéanslighet

- klada i 6gonen

- klibbiga 6gonlock

- huvudvark

- utslag kring 6gat

- tappt eller rinnande nésa

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)
- allergiska reaktioner, t.ex. hudutslag

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar
Frekvens, typ och svarighetsgrad for biverkningar forvéantas vara samma for barn och
ungdomar som for vuxna.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler
aven biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Levofloxacin Actavis ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Oobppnad flaska: Inga sérskilda férvaringsanvisningar.
Oppnad flaska: Férvaras vid hogst 25 °C. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa flaskans etikett och pa kartongen efter "EXP".
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Anvand inte lakemedlet om du marker att plastforseglingen runt flaskans lock och hals saknas
eller &r bruten.

For att forhindra att infektioner uppstar ska du kasta flaskan 4 veckor efter att du
oppnade den forsta gangen och borja pa en ny flaska.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar levofloxacin.
1 ml innehaller 5,12 mg levofloxacinhemihydrat motsvarande 5 mg levofloxacin.

- Ovriga innehallsamnen ar bensalkoniumklorid (0,05 mg per ml 6gondroppar, 16sning;
konserveringsmedel), natriumklorid, natriumhydroxid eller saltsyra (for pH-justering)
och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

- Levofloxacin Actavis &r en klar, ljust gul till ljust grongul 16sning, fri fran synliga
partiklar.

- Vit LDPE 5 ml flaska med en vit LDPE droppspets och ett vitt lock med en
forseglingsring i vit hdgdensitetspolyeten (HDPE)/LDPE.

- 1 flaska per kartong.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godkannande for forsaljning


http://www.lakemedelsverket.se

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1, 220 Hafnarfjordur, Island

Tillverkare
Balkanpharma-Razgrad AD
68 Aprilsko Vastanie Blvd., 7200 Razgrad, Bulgarien

Lokal foretradare
Teva Sweden AB
Box 1070

251 10 Helsingborg
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