Information till anvandaren
Ofloxacin mibe 3 mg/ml égondroppar, l6sning
ofloxacin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva 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 lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Ofloxacin mibe ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Ofloxacin mibe
Hur du anvéander Ofloxacin mibe

Eventuella biverkningar

Hur Ofloxacin mibe ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Ofloxacin mibe ar och vad det anvands for

Ofloxacin mibe &r dgondroppar for behandling av 6goninfektioner i framre delen av 6gat, orsakade
av bakterier som &r kansliga for ofloxacin.

Ofloxacin tillhér en grupp antibakteriella medel som kallas 4-kinoloner.

2. Vad du behover veta innan du anvander Ofloxacin mibe

Anvand inte Ofloxacin mibe:
- om du &r allergisk mot ofloxacin, mot andra kinoloner eller nagot annat innehallsémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Ofloxacin mibe

- om du utséatter dig for mycket solljus eller ultraviolett stralning (t.ex. sollampa, solarium) under
behandling med Ofloxacin mibe. Bada ska undvikas pa grund av en risk for ljuskéanslighet.

- om du ar kénslig for andra kinolonantibiotika.

- om du har mjuka kontaktlinser. Du ska inte anvénda kontaktlinser ndr du har en égoninfektion
(se avsnitt "Ofloxacin mibe innehaller bensalkoniumklorid™).

Detta lakemedel ska anvandas med forsiktighet hos patienter vars 6gonyta ar skadad eller sarig.

Liksom med andra antibiotika kan bakterieresistens upptrada vid langtidsbehandling med Ofloxacin
mibe. Om en sadan resistent infektion upptrader under behandlingen kommer din lakare att vidta
atgarder.

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 Ofloxacin mibe om du far smarta eller svullnad i
nagon sena (tendinit).



Barn och ungdomar
Sékerhet och effekt for spadbarn under ett ars alder har inte faststallts.
Tala med lakare innan du borjar anvanda detta lakemedel till ett barn.

Andra lakemedel och Ofloxacin mibe
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar/anvander, nyligen har tagit/anvént eller kan tdnkas
ta/anvanda andra ldkemedel.

Ofloxacin mibe paverkar sannolikt inte andra lakemedel, eftersom det mesta av Ofloxacin mibe
forvantas stanna kvar lokalt i 6gat efter anvandning.

Om du tar andra dgondroppar/6gonsalvor utver Ofloxacin mibe ska det ga cirka 15 minuter mellan
anvéndningen av varje produkt i 6gat. Ogonsalvor ska du alltid anvénda sist.

Graviditet och amning
Du maste tala om for din lakare om du &r gravid eller ammar. Din lakare talar om fér dig om du kan
anvénda detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Anvandning av Ofloxacin mibe kan orsaka dimsyn. Dessa symtom kan vara i nagra minuter. Du ska
inte anvanda maskiner, arbeta med nagot som kraver skarpt uppméarksamhet eller kora under den héar
tiden.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra 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 din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Ofloxacin mibe innehaller 0,025 mg bensalkoniumklorid per ml

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

Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for égon, sarskilt om du har torra égon eller problem med
hornhinnan (den klara hinnan langst fram i 6gat). Om du ké&nner irritation, stickningar eller smarta i
Ogat efter att ha anvént lakemedlet, kontakta l&kare.

3. Hur du anvander Ofloxacin mibe

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

Rekommenderad dos for alla aldrar &r:

Droppa i 1 droppe Ofloxacin mibe

- varannan till var fjarde timme i det infekterade 6gat/6gonen under de tva forsta dagarna
- och 4 ganger om dagen darefter.

Kontakta din ldkare om 6goninfektionen blir vérre eller inte blir béttre inom nagra dagar.

Anvand inte lakemedlet i mer &n 14 dagar.

Obs! Om du &ven tar andra 6gondroppar/dgonsalvor ska det ga cirka 15 minuter mellan anvandningen
av varje produkt i 6gat. En eventuell 6gonsalva ska du alltid anvénda sist.



Bruksanvisning

Du far inte anvanda flaskans innehall om sakerhetsforseglingen pa flaskans hals ar skadad fore forsta
oppnandet. Oppna flaskan genom att skruva pa locket tills sikerhetsforseglingen bryts.

Sa har droppar du i 6gondropparna:

Tvatta hédnderna.

For att forhindra fororening av lakemedlet, var noga med att inte lata doseringsspetsen vidrora dgat,
ogonlocket eller omradet runt 6gat eller nagra andra foremal.

Ta Ofloxacin mibe och ha en spegel till hands.

Oppna flaskan. Hall flaskan mellan tummen och fingrarna med 6ppningen vand nerdt. Luta huvudet
tillbaka. Dra ner det under 6gonlocket med pekfingret tills nagot som liknar en séck bildas mellan

dgonlocket och dgat.
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Placera droppspetsen mycket nara 6gat. Anvand en spegel om det behdvs. Titta uppat och droppa i en
droppe i nedre delen av dgat (vid sdcken som bildats mellan 6gonlocket och dgat) genom att trycka latt
pa flaskan.

/%& %
Blunda och tryck i 6gats kant narmast nasan i en minut. Detta hindrar Ofloxacin mibe fran att passera

ut i resten av kroppen via tarkanalen.

Om du anvénder 6gondroppar i bada 6gonen, upprepa proceduren for det andra 6gat.

Sténg flaskan omedelbart efter anvandning genom att skruva tillbaka locket vél for att undvika
fororening.

Torka av eventuell éverflodig vatska fran kinden med en ren trasa.

Korrekt anvandning av 6gondropparna ar mycket viktig. Om du har nagra fragor vand dig till lakare
eller apotekspersonal.



Om du anvant fér stor mangd av Ofloxacin mibe

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt
radgivning. Om biverkningar som paverkar hela kroppen upptrader efter felaktig anvandning eller en
oavsiktlig 6verdos ska dessa behandlas.

Inga fall av 6verdosering har hittills rapporterats.

Om du har glémt att anvanda Ofloxacin mibe

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Ta den glémda dosen sé fort du kommer ihag
det. Fortsatt sedan med samma méngd och med samma intervall/mellanrum som angavs ovan eller
enligt lakares ordination.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Om en allergisk reaktion (inklusive allergi i 6gonen) upptréader, sluta ta anvanda 6gondropparna och
kontakta lakare omedelbart. Denna biverkning ar mycket séallsynt (kan forekomma hos upp till 1 av
10 000 anvéndare).

Potentiellt livhotande hudutslag (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys) har
rapporterats med anvandning av Ofloxacin mibe vilka forst visar sig som rodaktiga, ringformade
flackar eller runda sma flackar, ofta med blasor i mitten. Denna biverkan har rapporterats (forekommer
hos ett okant antal anvandare).

Overkanslighetsreaktioner i form av rodnad av bindhinnan och/eller latt brannande kénsla i det
behandlade 6gat ar méjliga. Dessa symtom &r dock vanligtvis kortvariga. Denna biverkan har
rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare).

Féljande 6vriga biverkningar kan forekomma;

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
- dgonirritation
- obehag i dgat

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
- hornhinneavlagringar (sérskilt hos patienter med befintliga hornhinnesjukdomar)

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare)
- yrsel

- dimsyn

- ljuskénslighet

- svullnad i 6gon, ansikte eller runt égonen (inklusive égonlockssvullnad)
- en kansla av att ha fatt ndgonting i 6gat

- tarbildning

- torra 6gon

- O0gonsmarta

- klada i 6gat eller 6gonlocken

- roda 6gon

- illamaende

- bindhinneinflammation

- hornhinneinflammation.



Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Ofloxacin mibe ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen och etiketten efter Utg. dat. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.
Kassera eventuellt oanvant innehall 4 veckor efter 6ppnandet av flaskan.

Forvara flaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Forvaras vid hogst 25 °C.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar: ofloxacin
1 ml 16sning innehaller 3 mg ofloxacin.
En engangsdos (1 droppe) innehaller 0,1 mg ofloxacin.
- Ovriga innehallsamnen &r:
natriumklorid, bensalkoniumklorid, saltsyra och natriumhydroxidldsning (fér pH-justering),
vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Ofloxacin mibe &r Klar gulaktig 6gondroppsldsning.
Varje flaska innehaller 5 ml 6gondroppar, 16sning.
Ofloxacin mibe finns i férpackningar med

1x5ml

2x5ml

3x5mloch

6x5ml

dgondroppar, lésning.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.



Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
mibe GmbH Arzneimittel

Minchener StraRe 15

06796 Brehna

Tyskland

Tel.: +49 34954/ 247-0

Fax: +49 34954/ 247-100

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Tyskland Ofloxamed® 3 mg/ml Augentropfen
Polen Ofloxamed® 3 mg/ml krople do oczu
Sverige Ofloxacin mibe 3 mg/ml 6gondroppar

Denna bipacksedel &ndrades senast
2019-11-14
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