Serwis Internetowy Swiat Leku
Gornicza 2, teczyca
+48 247210534

Floxal 3 mg/ml, krople do oczu, roztwor, 5 ml
Nasza cena: 22,98 zt

Opis stownikowy

Dawka 3 MG/ML

Opakowanie 5ml

Postac KROPLE DO OCZU

Producent DR MANN PHARMA NIEMCY [DE]
Rejestracja Lek na recepte petnoptatny
Substancja OFLOXACINUM

czynna

Opis produktu

Opis
Floxal 3 mg/ml, krople do oczu, roztwor, 5 ml

Ofloxacinum

Co to jest lek Floxal i w jakim celu sie go stosuje

Lek Floxal zawiera substancje czynng ofloksacyne, nalezaca do lekéw przeciwbakteryjnych zwanych
fluorochinolonami. Lek wykazuje dziatanie przeciwbakteryjne na okreslone bakterie tlenowe i
beztlenowe.

Lek stosuje sie w zakazeniach przedniego odcinka oka, wywotanych drobnoustrojami wrazliwymi na
ofloksacyne, takich, jak bakteryjne zapalenie spojowek, rogéwki, brzegéw powiek, worka tzowego,
jeczmien, wrzdd rogowki.

Kiedy nie stosowac leku Floxal

- jesli pacjent ma uczulenie na ofloksacyne lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
- jesli pacjent ma uczulenie na inne chinolonowe leki przeciwbakteryjne.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Floxal nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceutg, szczegdinie
w sytuacji:

- jesli u pacjenta wystepujg uszkodzenia lub owrzodzenia powierzchni oka;

- jesli pacjent nosi soczewki kontaktowe. Podczas stosowania leku Floxal nie nalezy uzywac
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soczewek kontaktowych.
W przypadku wystapienia wysypki skornej lub jakiejkolwiek innej reakcji alergicznej na lek Floxal,
krople do oczu, nalezy przerwac¢ stosowanie leku i skontaktowad sie z lekarzem.

W razie koniecznosci lekarz prowadzacy zastosuje odpowiednie leczenie.

Podczas stosowania kropli do oczu Floxal nalezy unika¢ nadmiernej ekspozycji na swiatto stoneczne
lub promieniowanie ultrafioletowe (np. lampy kwarcowe, solarium, itd.) w zwigzku z mozliwoscig
wystgpienia reakcji nadwrazliwosci na Swiatto.

Dtugotrwate stosowanie leku Floxal moze prowadzi¢ do namnozenia sie drobnoustrojéw
chorobotwdrczych, ktére beda niewrazliwe na ten lek. W przypadku wystapienia takiej sytuacji lekarz
zastosuje odpowiednie leczenie.

Obrzek i zerwanie Sciegna wystepowaty u oséb przyjmujacych fluorochinolony drogg doustng lub
dozylng, szczegdlnie u starszych pacjentow oraz pacjentéw leczonych jednoczesnie

kortykosteroidami. Nalezy przerwac leczenie kroplami do oczu Floxal, jesli wystapi bl lub obrzek
$ciegna (zapalenie $ciegna).

Dzieci i mtodziez

Nie zaleca sie stosowania leku u dzieci ponizej 1. roku zycia, poniewaz nie ustalono jego
bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania w tej grupie wiekowej.

Ze wzgledu na brak wystarczajgcych danych, stosowanie leku Floxal, krople do oczu u noworodkéw
z zapaleniem spojowek nie jest zalecane.

Lek Floxal a inne leki

Nalezy powiedziec¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje stosowac.

Jesli lek Floxal, krople do oczu, jest stosowany jednoczesnie z innymi kroplami lub masciami do oczu,
nalezy zachowac¢ 15 minutowy odstep pomiedzy podaniem stosowanych lekéw. Mas¢ do oczu nalezy zawsze stosowac jako ostatni lek.

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lekarz podejmie decyzje, czy pacjentka moze zastosowa¢ lek Floxal, krople do oczu.

Ofloksacyna nie miata wptywu na ptodnosé u zwierzat.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Bezposrednio po podaniu kropli do worka spojéwkowego moze wystapi¢ krotkotrwate, przemijajgce
pogorszenie ostrosci widzenia. Do momentu catkowitego ustgpienia tych objawdw nie nalezy
prowadzi¢ pojazddw ani obstugiwaé maszyn.

Lek Floxal, krople do oczu zawiera benzalkoniowy chlorek

Lek zawiera 0,000843 mg chlorku benzalkoniowego w kazdej kropli co odpowiada 0,025 mg/1 ml.
Chlorek benzalkoniowy moze by¢ absorbowany przez miekkie soczewki kontaktowe i zmieniac ich
zabarwienie. Nalezy usunag¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekac co najmniej 15
minut przed ponownym zatozeniem.

Chlorek benzalkoniowy moze powodowac takze podraznienie oczu, zwtaszcza u 0séb z zespotem
suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogéwki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie
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wystgpienia nieprawidtowych odczu¢ w obrebie oka, ktucia lub bélu w oku po zastosowaniu leku,
nalezy skontaktowac sie z lekarzem

Jak stosowac lek Floxal

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Przecietnie 1 kropla 4 razy na dobe.
Wkrapla¢ do worka spojowkowego zakazonego oka.

Instrukcja podawania leku:

1. Doktadnie umy¢ rece.

2. Odkrecic¢ zakretke zabezpieczajaca.

3. Butelke skierowac koncéwka zakraplacza w dot, trzymajgc kciukiem i palcem wskazujgcym.
4. Odchyli¢ gtowe do tytu.

5. Palcem wskazujgcym delikatnie odciggna¢ w doét doing powieke, tak aby miedzy gatkg oczng
a powiekg utworzyta sie ,kieszonka", do ktérej beda wprowadzane krople.

6. Przyblizy¢ koncowke zakraplacza do oka, nie dotykajgc nig oka, powieki, okolic oka ani
innych powierzchni.

7. Delikatnie nacisnag¢ na butelke w celu uwolnienia kropli.

8. Patrzgc w gore, podac 1 krople leku do oka.

W przypadku niepowodzenia czynno$¢ powtorzyc.

9. Kilka razy delikatnie otworzy¢ i zamkna¢ oko, aby kropla pokryta catg jego powierzchnie.

10. Zamkna¢ powieke i ucisng¢ palcem wewnetrzny kacik oka u nasady nosa. Pozwoli to
zminimalizowac ryzyko przedostania sie leku do catego organizmu.

11. Jesli krople majg by¢ podawane do obu oczu, opisane powyzej czynnosci, nalezy powtorzyc¢ dla
drugiego oka.

12. Bezposrednio po uzyciu leku natozy¢ zakretke i starannie zakrecié¢ butelke.

Pomoc drugiej osoby lub uzycie lustra moze utatwic¢ podanie leku.
Floxal, krople do oczu jest lekiem jatowym. Aby unikng¢ jego zanieczyszczenia nie nalezy dotykac
koricowki zakraplacza palcami ani dotykac nig powierzchni oka lub jakiejkolwiek innej powierzchni.

Stosowanie zanieczyszczonych kropli moze prowadzi¢ do powaznych uszkodzen wzroku, w tym do
utraty widzenia.

Czas trwania leczenia
Leczenie lekiem Floxal, krople do oczu nie powinno trwaé dtuzej niz 2 tygodnie.

W przypadku nasilenia zakazenia lub braku poprawy po kilku dniach, nalezy skontaktowac sie
Z lekarzem.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Floxal

W przypadku zastosowania wiekszej niz zalecana dawki leku, nalezy przeptukac oko czystg woda.
W razie przypadkowego potkniecia leku, nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Pominiecie zastosowania dawki leku Floxal

W przypadku pominiecia dawki leku Floxal nalezy zastosowac lek tak szybko jak to jest mozliwe.

Jesli jednak zbliza sie pora zastosowania nastepnej dawki, nalezy opusci¢ pominietg dawke i dalej

stosowac lek wedtug zleconego przez lekarza schematu. Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.
Jesli pominieto kilka dawek nalezy poinformowac lekarza
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prowadzgcego i postepowac zgodnie z jego zaleceniami.

Przerwanie stosowania leku Floxal
Lek Floxal nalezy stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Jezeli wystapi ktorekolwiek z nizej wymienionych dziatan niepozgdanych nalezy przerwac
stosowanie leku i niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem:

- reakcja alergiczna z obrzekiem zlokalizowanym w obrebie twarzy, ust, jamy ustnej, jezyka i
(lub) gardta (obrzek naczynioruchowy). Moze to wywotaé uczucie zaciskania w gardle,
trudnosci w potykaniu i oddychaniu — wystepowanie tego dziatania niepozadanego
odnotowywano bardzo rzadko;

- dusznos¢ - wystepowanie tego dziatania niepozadanego odnotowywano bardzo rzadko;

- reakcje alergiczne dotyczgce catego organizmu (reakcja anafilaktyczne, w tym wstrzas
anafilaktyczny) — wystepowanie tego dziatania odnotowywano bardzo rzadko;

- reakcje alergiczne dotyczace oka, w tym $wigd oka i powiek - czestosé wystepowania tego
dziatania niepozgdanego jest nieznang;

- podczas stosowania leku Floxal zgtaszano wystgpienie mogacych zagrazac zyciu wysypek
skornych (zespot Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskorka),
wystepujgcych poczatkowo w postaci czerwonawych plamek lub owalnych plam na tutowiu,
czesto z pecherzami po srodku - czestosé wystepowania tego dziatania niepozgdanego jest
nieznana.

Ponadto, mogg wystgpi¢ nastepujace dziatania niepozgdane leku:
Czesto (moga wystgpic u nie wiecej, niz u 1 na 10 osdéb)

- podraznienie oka;

- uczucie dyskomfortu w oku.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- zapalenie rogowki;

- zapalenie spojowek;

- nieostre widzenie;

- Swiattowstret;

- obrzek oczu;

- obrzek powiek;

- uczucie obecnosci ciata obcego w oku;

- wzmozone tzawienie;

- suchos¢ oka;

- bol oka;

- przekrwienie oka;

- odktadanie sie ztogéw w rogéwce (zwtaszcza w przypadku wczesniejszego wystepowania choréb
rogowki);

- obrzek twarzy;

- obrzek wokét oczu (w tym obrzek powieki);

- nudnosci.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatar Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C
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02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatar niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Jak przechowywac lek Floxal

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po , Termin
waznosci’. Termin waznosci oznacza ostatni dziert podanego miesigca.

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed
Swiattem.

Nalezy wyrzuci¢ pozostatg czesé kropli po 28 dniach od pierwszego otwarcia butelki.

Co zawiera lek Floxal

Substancja czynna leku jest ofloksacyna. 1 ml roztworu zawiera 3 mg ofloksacyny (Ofloxacinum)).
1 kropla roztworu zawiera 100 mikrogramoéw ofloksacyny (0,7 mg).

Pozostate sktadniki to: benzalkoniowy chlorek, sodu chlorek, kwas solny, sodu wodorotlenek (dla
uzyskania odpowiedniego pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Floxal i co zawiera opakowanie

Lek Floxal wystepuje w postaci kropli do oczu.
Dostepne opakowanie leku to polietylenowa butelka z zakraplaczem, zawierajgca 5 ml kropli,
zamknieta zakretka, umieszczona w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Dr. Gerhard Mann
Chem.-Pharm. Fabrik GmbH
Brunsbutteler Damm 165-173
13581 Berlin, Niemcy

Powyzsze dane majg charakter informacyjny i nie moga zastgpi¢ przeczytania ulotki leku ani wizyty u lekarza. Petny wykaz
informaciji 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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