Bipacksedel: Information till anvandaren

Oftaquix 5 mg/ml 6gondroppar, losning i endosbehallare
Levofloxacin

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

information som ar viktig for dig.

- Spara denna bipacksedel, du kan behdva lasa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande
Vad Oftaquix &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Oftaquix
Hur du anvander Oftaquix

Eventuella biverkningar

Hur Oftaquix ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Oftaquix 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 6gondroppar anvands for att behandla bakteriella infektioner i yttre
delen av 6gat hos barn som fyllt 1 ar och hos vuxna.

En typ av infektion i denna del av Ggat ar bakteriell konjunktivit, som &r en infektion i 6gats yttre
hinna (konjunktiva eller bindhinnan).

Oftaquix 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 Oftaquix kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte

namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks eller annan halso- och sjukvardspersonal om

du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Oftaquix

Anvand inte Oftaquix

- om du ar allergisk mot levofloxacin eller andra kinoloner eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Om du ar osaker vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Oftaquix

- om du far en allergisk reaktion redan efter en enda dos: Avbryt behandlingen.
- om 6gonsymtomen forvarras under behandlingen: Kontakta Idkare snarast mojligt.



- om ditt tillstand inte forbattras under den behandlingsperiod som du och din lakare har kommit
dverens om: Kontakta lakaren sa snart som mojligt.
- inga typer av kontaktlinser bor som regel anvandas vid dgoninfektion.

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

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

Andra lakemedel och Oftaquix

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvént eller kan tankas anvanda
andra lakemedel.

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for din lakare eller apotekspersonal om du anvander nagon annan
typ av 6gondroppar eller dgonsalva innan du bdrjar anvanda Oftaquix.

Om du anvander ndgon annan typ av 6gondroppar bor du lata det ga minst 15 minuter mellan
anvéandningen av Oftaquix och anvandningen av den andra typen av dgondroppar.

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

Oftaquix dgondroppar skall endast anvandas under graviditet om fordelarna 6vervéger risken for fostret.

Sma mangder levofloxacin gar ut i blodomloppet och brostmjoélken nér du anvander 6gondropparna.
Det ar dock mycket osannolikt att dessa sma mangder skadar fostret eller det ammade barnet. Din
lakare avgor huruvida du skall anvénda Oftaquix 6gondroppar under graviditet eller amning.

Din fertilitet (d.v.s. formagan att bli gravid respektive bli pappa) forsamras inte om du anvander
Oftaquix enligt anvisningarna.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Oftaquix ger sma effekter pa formagan att framfara fordon och anvanda maskiner.

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

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvander Oftaquix

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

Oftaquix 6gondroppar skall anvéndas till 6gats yttre yta.

For patienter 6ver 1 ar rekommenderas féljande dosering:



Dag 1-2

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

Dag 3-5

o 1-2 droppar i det infekterade 6gat/6gonen.

o Dosera hogst 4 ganger per dag.

Ingen justering av den rekommenderade dosen behdvs for &ldre patienter.

Vanlig behandlingsperiod ar fem dagar. Din ldkare ger besked om hur lange du skall anvénda
dgondropparna.

Om du anvander ndgon annan typ av medicin i 6gat bor du lata det ga minst 15 minuter mellan
anvandningen av Oftaquix och den andra medicinen.

Anvéandning for barn och ungdomar
Inga dosjusteringar kravs for barn fran 1 ars alder och ungdomar. Oftaquix rekommenderas inte for
anvandning till barn under ett ar.

Innan du anvander 6gondropparna:

Be om mgjligt nadgon 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 kuvertet langs den streckade linjen.

3)  Avlagsna en endosbehallare fran kartan.

4) Lagg tillbaka kartan med de resterande behallarna i kuvertet och vik kanten sa att kuvertet
forsluts.



5)

Se till att 16sningen befinner sig i den nedre
delen av endosbehallaren.

6)  Oppna behdllaren genom att vrida av
toppfliken.

7) Luta huvudet bakat om du sitter, eller lagg
dig ned pa rygg.

8)  Hall behallarens spets nara dgat.

9)  Draundre 6gonlocket nedat och rikta
blicken uppat.

10)  Tryck latt pa behallaren och pressa ut en
droppe i fickan mellan det nedre
Ogonlocket och 6gat.

11) Stdng dgat en kort stund. Tryck med

pekfingret i den inre 6gonvran och hall det
dar i ca en minut. Pa sa satt forhindras att
ogonmedicinen rinner ner i tarkanalen.

Om du behdver ta en droppe till, eller om bada 6gonen skall behandlas, upprepa steg 8 — 11.
Oftaquix 6gondroppar skall inte injiceras i gonglobens inre delar.

Endast for engéngsbruk. Oppnad endosbehallare bér anvandas omedelbart.

Innehallet i en endosbehallare racker till behandling av bada dgonen.

Efter anvandning skall endosbehallaren med eventuell kvarvarande 16sning kasseras.




Om du har anvant for stor mangd av Oftaquix

Om du har tagit for mycket Oftaquix spola 6gat/6gonen med vatten och meddela lakare eller
apotekspersonal.

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) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att anvanda Oftaquix
Om du glémmer 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 Oftaquix

Den mangd levofloxacin som finns i de forpackade endosbehallarna ar for liten for att ge nagra
biverkningar. Om du dr orolig skall du dock vanda dig till 1&kare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 112) som kan ge rad om vad du skall gora.

Om du slutar anvanda Oftaquix tidigare &n anvisat kan det fordroja l&kningsprocessen.

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

4, Eventuella biverkningar

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

Ungefar var tionde anvéandare av Oftaquix kanner av biverkningar. De flesta av dessa biverkningar
uppstar lokalt i 6gat och ar av dvergaende karaktar. Om du marker allvarliga eller bestaende
biverkningar skall du sluta anvanda 6gondropparna och omedelbart kontakta lakare for att fa hjalp.

Allergisk reaktion mot Oftaquix kan uppsta redan efter en enda dos, men detta ar séllsynt. En sadan
reaktion kannetecknas av roda eller kliande 6gon och/eller svullna 6gonlock. Om du far nagot av dessa
symtom skall du sluta anvénda Oftaquix och omedelbart kontakta lakare.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)
o brannande kéansla i 6gat
o nedsatt syn eller sekret i 6gat.

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
sveda eller irritation i 6gat

smarta i 6gat

torra eller 6mma 6gon

svullnad eller rodnad (blodsprangda 6gon) i bindhinnan (6gats framre hinna)
ljuskéanslighet

klada i 6gonen

klibbiga dgonlock

huvudvérk

utslag kring dgat

tappt eller rinnande nésa.

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

Mycket séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)



o svullnad i och tilltdppning av halsen
o andningssvarigheter.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella 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 Oftaquix ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa endosbehallare, kuvert och kartong efter "EXP".
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda temperaturanvisningar.
Oftaquix endosbehallare ska forvaras i kuvertet. Ljuskansligt.

Oftaquix kan anvéandas under 3 manader efter att kuvertet 6ppnats.
Darefter kasseras alla oanvanda endosbehallare.
Oppnad endosbehallare med eventuell kvarvarande l6sning kasseras omedelbart efter anvandning.

Anvand inte detta lakemedel om det finns olésliga partiklar i 16sningen.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r levofloxacin.
1 ml innehaller 5,12 mg levofloxacinhemihydrat motsvarande 5 mg levofloxacin.
En endosbehallare (0,3 ml) innehaller 1,5 mg levofloxacin.

- Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, utspadd natriumhydroxidlésning eller utspadd saltsyra
och vatten for injektionsvatskor.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

- Oftaquix ar en klar, ljusgul till ljust gréngul 16sning, fri fran synliga partiklar.

- Endosbehallare i karta om tio, forpackade i kuvert av papperséverdragen aluminium-
polyetenfolie.

- En endosbehallare innehaller 0,3 ml 16sning.

- Forpackningsstorlekar: 10 x 0,3 ml, 20 x 0,3 ml, 30 x 0,3 ml och 60 x 0,3 ml.


http://jpgrdmsap1c.ap.santen.com/sites/grds/_vti_history/517/NextDocs%20Document%20Library/Oftaquix/m1/European_Union/Common/03_Product_Information/131_SPC_Labelling_PL/www.lakemedelsverket.se

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godk&annande for forsaljning

Santen Oy

Niittyhaankatu 20

FIN-33720 Tammerfors

Finland

Tillverkare

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
FIN-33100 Tammerfors
Finland

Detta lakemedel &r godként inom europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) under
namnen:

Oftaquix: Danmark, Finland, Island, Italien och Sverige
Oftaquix sine: Tyskland
Oftaquix Unit Dose: Storbritannien (Nordirland)

Denna bipacksedel godkéndes senast den
2021-05-26
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