Serwis Internetowy Swiat Leku
Gornicza 2, teczyca
+48 247210534

Floxal 0,3% (import rownolegty) 5 ml
Nasza cena: 19,29 zt

Opis stownikowy

Dawka 3 MG/ML

Opakowanie 5ml

Postac KROPLE DO OCZU

Producent INPHARM SP. Z 0. 0. POLSKA [PL]
Rejestracja Lek na recepte petnoptatny
Substancja OFLOXACINUM

czynna

Opis produktu

Opis
Wskazania:

Zakazenia przedniego odcinka oka wywotane drobnoustrojami wrazliwymi na ofloksacyne, takie jak bakteryjne zapalenie spojowek,
rogowki, brzegdw powiek, worka tzowego, jeczmien, wrzdd rogowki.

Dawkowanie:

Przecietnie 1 kropla 4x/dobe. Wkrapla¢ do worka spojéwkowego zakazonego oka. Leczenie produktem nie powinno trwac dtuzej niz 2
tyq.

Przeciwwskazania:

Nadwrazliwos¢ na ofloksacyne lub na ktéragkolwiek substancje pomocniczg. Nadwrazliwo$é na inne chinolony.

Ostrzezenia specjalne:

Produktu leczniczego nie nalezy podawaé w postaci iniekcji ani wstrzykiwaé podspojéwkowo ani podawaé bezposrednio do komory
przedniej oka. U pacjentéw przyjmujgcych ogdlnoustrojowo chinolony, w tym ofloksacyne, juz po podaniu pierwszej dawki obserwowano
wystgpienie ciezkich, niekiedy prowadzacych do $mierci reakcji nadwrazliwosci (reakcje anafilaktyczne/anafilaktoidalne). Niektorym
reakcjom towarzyszyta zapas$¢ krazeniowa, utrata swiadomosci, obrzek naczynioruchowy (w tym krtani, gardta lub obrzek twarzy),
niedroznos¢ drég oddechowych, dusznosé, pokrzywka i $wigd. W przypadku wystagpienia wysypki skornej lub jakiejkolwiek innej reakgji
alergicznej po zastosowaniu kropli do oczu zawierajgcych ofloksacyne, nalezy przerwac¢ stosowanie leku. Nalezy zachowac ostroznosé
podczas stosowania produktu leczniczego u pacjentéw, u ktérych wystgpita nadwrazliwosé na inne leki przeciwbakteryjne z grupy
chinolonéw. W publikacjach opisujgcych wyniki badan klinicznych i nieklinicznych, odnotowywano przypadki perforacji rogéwki u
pacjentéw z istniejgcymi ubytkami nabtonka rogéwki lub owrzodzeniem rogdéwki, leczonych miejscowymi antybiotykami
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fluorochinolonowymi. Jednakze w wielu z tych doniesiert wystepowaty istotne czynniki zaktécajgce prawidtowg ocene, takie jak
zaawansowany wiek, wystepowanie rozlegtego owrzodzenia, obecnosé choréb wspétistniejgcych oczu (np. ciezki zespdt suchego oka),
uktadowe choroby zapalne (np. reumatoidalne zapalenie stawéw) oraz jednoczesne stosowanie produktéw okulistycznych
zawierajacych glikokortykosteroidy lub niesteroidowe leki przeciwzapalne. Niemniej jednak, majac na uwadze ryzyko wystgpienia
perforacji rogéwki, u pacjentéw z ubytkami nabtonka rogéwki lub owrzodzeniem rogéwki, nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznosé w
trakcie leczenia produktem leczniczym. Odnotowano wystepowanie osaddéw na rogdéwce u pacjentdw leczonych preparatami
okulistycznymi do stosowania miejscowego zawierajacymi ofloksacyne, jednak zwigzek przyczynowo-skutkowy ze stosowaniem lekdw
nie zostat ustalony. W zwigzku z mozliwoscig wystgpienia nadwrazliwosci na $wiatto, w trakcie stosowania produktéw leczniczych
zawierajgcych ofloksacyne nalezy unika¢ ekspozycji na $wiatto stoneczne i promieniowanie UV. Podczas stosowania kropli do oczu
zawierajgcych ofloksacyne nalezy wzigé¢ pod uwage mozliwosé przedostania sie ich do jamy nosowo-gardtowej, co moze przyczynié sie
do wystgpienia i rozprzestrzeniania sie opornosci bakterii. Dtugotrwate stosowanie ofloksacyny, podobnie jak innych lekéw
przeciwbakteryjnych, moze doprowadzi¢ do nadmiernego namnozenia drobnoustrojéw niewrazliwych, w tym grzybéw. W przypadku
nasilenia objawéw zakazenia lub braku poprawy klinicznej w przewidywanym czasie, nalezy przerwa¢ stosowanie leku i wdrozy¢
odpowiednie leczenie. Kazdorazowo, gdy wymaga tego ocena kliniczna, u pacjentéw nalezy wykona¢ badania z zastosowaniem
urzadzen powiekszajacych, takich jak biomikroskop z lampg szczelinowg, a tam gdzie jest to wskazane barwienie fluoresceing. Nie
nalezy uzywac¢ soczewek kontaktowych w trakcie stosowania kropli do oczu zawierajgcych ofloksacyne. Pacjentom, ktérzy nosza
miekkie soczewki kontaktowe nalezy zaleci¢ zachowanie szczegdlnej ostroznosci w trakcie stosowania produktéw leczniczych
zawierajgcych w swoim sktadzie benzalkoniowy chlorek. Benzalkoniowy chlorek moze bowiem powodowac¢ podraznienie oka oraz
zmiane zabarwienia miekkich soczewek kontaktowych. Pacjentom nalezy zaleci¢, aby unikali kontaktu produktu leczniczego z miekkimi
soczewkami kontaktowymi. Przed zastosowaniem produktu leczniczego pacjenci powinni usunaé soczewki kontaktowe i po zakropleniu
odczeka¢ min. 15 minut przed ich ponownym zatozeniem. Dzieci i mtodziez: nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania
produktu leczniczego u dzieci ponizej 1 rz. Dostepne sa bardzo ograniczone dane dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania
ofloksacyny w postaci 0,3% kropli do oczu w leczeniu zapalenia spojéowek u noworodkéw. Stosowanie kropli do oczu zawierajgcych
ofloksacyne u noworodkéw z zapaleniem spojéwek wywotanym przez Neisseria gonorrhoeae lub Chlamydia trachomatis nie jest
zalecane i nie zostato ocenione w tej grupie pacjentow. Nie wykazano istotnych réznic w zakresie skutecznosci i bezpieczeristwa
stosowania produktu leczniczego u pacjentéw w podesztym wieku w poréwnaniu do innych grup wiekowych. Nie przeprowadzono
badan dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Po zastosowaniu kropli do oczu moze wystgpi¢
krotkotrwate, przemijajagce pogorszenie ostrosci widzenia. Do momentu ustgpienia tych objawéw pacjenci nie powinni obstugiwacé
maszyn i prowadzi¢ pojazddw.

Interakcje:

Wykazano, ze niektére chinolony podawane ogdlnoustrojowo hamujg klirens metaboliczny kofeiny i teofiliny. Badania interakgji lekéw z
ofloksacyng podawang ogdlnoustrojowo wykazaty, ze nie wptywa ona w znaczacy sposob na klirens metaboliczny kofeiny i teofiliny.
Pomimo doniesienn na temat zwiekszonej czestosci wystepowania objawow toksycznosci ze strony OUN (o$rodkowego uktadu
nerwowego), spowodowanej jednoczesnym stosowaniem fluorochinolonéw podawanych ogdlnoustrojowo i niesteroidowych lekéw
przeciwzapalnych (NLPZ) podawanych ogdlnoustrojowo, dziatanie to nie zostato odnotowane podczas jednoczesnego stosowania
podawanych ogdlnoustrojowo lekéw z grupy NLPZ i ofloksacyny. Jesli produkt jest stosowany jednoczesnie z innymi kroplami lub
masciami do oczu, nalezy zachowaé¢ 15 minutowy odstep pomiedzy podaniem stosowanych lekéw. Mas¢ do oczu nalezy zawsze
stosowac jako ostatni produkt.

Cigza i laktacja:

Nie przeprowadzono odpowiednich, kontrolowanych badar dotyczacych stosowania leku u kobiet w cigzy. W badaniach na zwierzetach,
po ogdlnoustrojowym podaniu chinolonéw, odnotowano wystgpienie artropatii u mtodych osobnikéw, dlatego tez nie zaleca sie
stosowania ofloksacyny u kobiet w cigzy. Ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych, produkt leczniczy moze byé stosowanyw okresie
cigzy tylko wtedy, gdy potencjalne korzysci dla matki przewyzszajg ewentualne ryzyko dla ptodu Ofloksacyna podana ogdlnoustrojowo,
podobnie jak inne chinolony, przenika do mleka matki, co moze stanowi¢ potencjalne zagrozenie dla karmionego dziecka. Nie wykazano
jednak czy ofloksacyna po podaniu do oka przenika do mleka matki, dlatego tez produkt leczniczy mozna stosowac¢ w okresie karmienia
piersig tylko w przypadkach, gdy potencjalne korzysci dla matki przewyzszajg ewentualne ryzyko dla karmionego piersig dziecka.
Ofloksacyna nie miata wptywu na ptodnosé u zwierzat.

Dziatania niepozadane:

Ciezkie dziatania niepozgdane po podaniu ogdlnoustrojowym ofloksacyny sg rzadkie a wiekszo$¢ objawéw ma charakter odwracalny. Po
podaniu miejscowym ofloksacyna w niewielkim stopniu wchtania sie do krazenia ogdlnoustrojowego, dlatego tez po zastosowaniu
produktu leczniczego mogg wystapi¢ dziatania niepozadane zgtaszane podczas stosowania ogoélnoustrojowego. Zaburzenia ukfadu
immunologicznego: (bardzo rzadko) reakcje nadwrazliwosci (w tym obrzek naczynioruchowy, duszno$¢, reakcje anafilaktyczne/wstrzas,
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obrzek jamy ustnej i gardta oraz obrzek jezyka). Zaburzenia uktadu nerwowego: (nieznana) zawroty gtowy. Zaburzenia oka: (czesto)
podraznienie oka, uczucie dyskomfortu w oku; (nieznana) zapalenie rogéwki, zapalenie spojéwek, nieostre widzenie, $wiattowstret,
obrzek oczu, obrzek powiek, uczucie obecnosci ciata obcego w oku, wzmozone tzawienie, suchos¢ oka, bél oka, przekrwienie oka, reakcje
nadwrazliwosci (w tym $wigd oka i powiek), odktadanie sie ztogéw w rogéwce (zwtaszcza w przypadku wczesniejszego wystepowania
choréb rogowki), obrzek okotooczodotowy (w tym obrzek powieki). Zaburzenia skory i tkanki podskérnej: (nieznana) obrzek wokét oczu,
obrzek twarzy, zespét Stevens-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka. Zaburzenia zotadka i jelit: (nieznana) nudnosci.

Przedawkowanie:

Nie odnotowano zadnego przypadku przedawkowania leku. W przypadku miejscowego przedawkowania, nalezy przeptukac¢ oko woda.

Dziatanie:

Ofloksacyna, pochodna kwasu chinolinowego jest chemioterapeutykiem posiadajgcym dziatanie przeciwbakteryjne. Spektrum dziatania
to: beztlenowce bezwzgledne i beztlenowce wzgledne, bakterie tlenowe i inne drobnoustroje, jak np. chlamydie. Nalezy zatozy¢, ze
ofloksacyna jest wchtaniania po podaniu miejscowym, ale nie wywotuje objawdw klinicznych ani zmian patologicznych.

Skiad:

1 ml roztworu zawiera 3 mg ofloksacyny (Ofloxacinum). 1 kropla roztworu zawiera 100 pg ofloksacyny (0,1 mg).

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informac;ji dotyczacych stosowania leku znajduje sie na ulotce produktu, dlatego zawsze przed uzyciem zapoznaj sie z trescig ulotki
dotaczonej do opakowania badz skonsultuj sie z lekarzem lub farmaceuta, gdyz kazdy lek niewtasciwie stosowany zagraza Twojemu
zyciu lub zdrowiu.
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