Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

EXOCIN® 3 mg/ml silmitipat, liuos
ofloksasiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lilikkeen kiyttimisen, silld

se siséltdd sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on mééritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heiddn oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd
pakkausselosteessa.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd EXOCIN on ja mihin sitd kdytetdan
Ennen kuin kdytdt EXOCIN-silmétippoja
Miten EXOCIN-silmétippoja kéytetddn
Mabhdolliset haittavaikutukset
EXOCIN-siimétippojen sdilyttiminen
Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1. Mitia EXOCIN on ja mihin siti kiyte tidn

EXOCIN on tarkoitettu ulkoisten silméinfektioiden, kuten sidekalvotulehduksen,
paikallishoitoon.

EXOCIN kuuluu kinoloniantibioottien lddkeryhméaén.

EXOCIN-siimétippoja ei suositella kdytettidviksialle 1-vuotiailla lapsilla.

2. Ennen kuin kiytit EXOCIN-silméitippoja

Ali kiytia EXOCIN-silmitippoja
- jos olet allerginen (yliherkkd) ofloksasiinille, bentsalkoniumkloridille tai EXOCIN-
silmatippojen jollekin muulle aineelle tai muille kinoloni-valmisteille.

Ole erityisen varovainen EXOCIN-silmétippojen suhteen

- jos olet yliherkkd muille kinolonityyppisille antibiooteille

- jos sinulla on haava silmén pinnassa tai muu silmin pintaan littyvd vaiva

jos kdytat pehmeitd piilolinssejd (ks. kohta EXOCIN sisltéii be ntsalkoniumkloridia).

EXOCIN-silmétippojen pitkdaikainen kéyttd saattaa johtaa resistenttien bakteerien atheuttamaan
infektioon.

EXOCIN-simitipat saattavat lisdtd herkkyyttd auringonvalolle. Sinun tulee vilttda altistumista
suoraan auringonvalolle tai auringolle kéyttdessdsi EXOCIN-siimétippoja.



Syddnsairaudet

Varovaisuutta on noudatettava timéankaltaisten lidkkeiden kdyton aikana, jos sinulla on
synnynndinen pidentynyt QT-aika tai sitd esiintyy suvussasi (todetaan EKG:ssé eli syddmen
toimintaa mittaavassa syddnsdhkokayrdssé), hdiriitd veren suolatasapainossa (etenkin, jos veren
kalium- tai magnesiumtaso on alhainen), syddmen harvalyontisyyttd (eli bradykardiaa) tai
syddmesi on heikko (syddmen vajaatoiminta) tai sinulla on aiemmin ollut sydankohtaus
(sydaninfarkti) taijos olet nainen tai ifikas, tai kiytdt muita ladkkeitd, jotka aiheuttavat poikkeavia
EKG-muutoksia (ks. kohta Muiden lidkevalmisteiden samanaikainen kaytto).

Muiden léifike valmis teiden samanaik aine n kiytto
Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kiytét tai olet dskettiin kdyttéanyt
muita lAdkkeitd, myos ladkkeitd, joita ladkari ei ole madrdnnyt.

Sinun on kerrottava ladkérille, jos kaytdt muita ladkkeitd, jotka voivat vaikuttaa syddmen rytmiin:
rytmihdiridladkkeitd (esim. kinidiini, hydrokinidiini, disopyramidi, amiodaroni, sotaloli,
dofetilidi, ibutilidi), trisyklisii masennuslidkkeitd, tiettyja mikrobilidkkeitd (jotka kuuluvat
makrolideihin) tai tiettyjd psykoosilddkkeita.

Raskaus ja imetys
Kysy ldédkariltd tai apteekista neuvoa ennen minkdén lidkkeen kéyttod raskauden tai imetyksen
aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Vaikutuksia ajokykyyn tai koneiden kidyttokykyyn ei ole tutkittu.

EXOCIN sisiltai be ntsalkoniumkloridia
Tama ladkevalmiste sisdltdd bentsalkonumkloridia 0,05 mg per 1 ml luosta, joka vastaa
0,05 mg/ml.

Bentsalkoniumkloridi saattaa imeytyd pehmeisiin piilolinsseihin ja voi muuttaa niiden varia.
Poista piilolinssit ennen timén ladkevalmisteen kéyttdd ja laita piilolinssit takaisin 15 minuutin
kuluttua.

EXOCIN-siimétippojen siséltimai sdilytysaine bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa siméa-arsytysté
erityisesti, jos sinulla on kuivat silmét tai sarveiskalvon sairauksia (silmidn etuosan lipindkyva
kerros). Jos silméési tulee poikkeavaa tunnetta, pistelyd tai kipua tdmén lddkkeen kiyton jilkeen,
keskustele asiasta ladkarisi kanssa.

3.  Miten EXOCIN-silmitippoja kiyte tidn

Kéytd EXOCIN-silmétippoja juuri sen verran kuin IA4kéri on madrannyt. Tarkista annostusohjeet
ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Tavanomainen annos on 1-2 tippaa sairaaseen silméén 2—4 tunnin vilein kahtena ensimméisend
hoitopdivand, minkd jilkeen 1-2 tippaa 4 kertaa paivassd. Ladkettd on kiytettdva sddannollisesti,
jotta se tehoaa.

Niin kiytit EXOCIN-silmitippoja
EXOCIN-valmisteen valmistemuoto on silmétipat. Ohje-etiketissd ilmoitetaan kerralla
annosteltavien tippojen maara.



Annostele lidke silmddn seuraavasti:

Pese kidet. Kallista pdéti taaksepéin ja suuntaa katseesikattoon.
Vedai varovasti alaluomea alaspdin niin, ettd se muodostaa taskun.
Pidd pulloa ylosalaisin ja purista siitd 1-2 tippaa simaan.

Péésti irti alaluomesta ja sulje silmd 30 sekunniksi.
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Varo koskettamasta tippapullon kirjelld silmddsi tai jotain muuta. Sulje pullo huolellisesti heti
kéyton jilkeen. On tiarkedd annostella simétipat oikein.

Jos kiytit enemméin EXOCIN-silmitippoja kuin sinun pitiisi
Jos tiputat vahingossa silmddn lian monta tippaa, huuhtele silméd vedelld ja tiputa seuraava annos
tavanomaiseen aikaan. Y liannostuksesta atheutuu harvoin haittavaikutuksia.

Jos unohdat kiyttia EXOCIN-silmétippoja

Jos unohdat annoksen, annostele se heti kun muistat. Jos seuraava annosteluajankohta on
kuitenkin jo lihelld, jitd unohtunut annos viliin ja jatka normaalin annosteluaikataulun mukaan.
Ali ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos olet kayttdnyt liian suuren madrdn lddkettd tai esim. lapsi on saanut lddkettd vahingossa, ota
yhteys ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 Suomessa tai puh.
112 Ruotsissa) saadaksesiarvion aiheutuneesta vaarasta.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, EXOCIN-silmétipatkin voivat aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit
kuitenkaan niitd saa.

Vakavat haittavaikutukset:
Jos sinulla on yksi tai useampia seuraavista haittavaikutuksista, sinulla voi olla vakava
allerginen reaktio. Lopeta heti EXOCIN-silmétippojen kaytto ja ota yhteytté ladkériin.

Allergiset reaktiot:

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

- Silmén allergiset reaktiot (mukaan lukien silmien ja/tai silmdluomien kutina)

- Allergian aiheuttama ihon tulehdusreaktio (mukaan lukien ihottuma, kutina tai
nokkosihottuma)



- Vaikea henked uhkaava allerginen reaktio (anafylaksia), jonka oireita ovat turvotus kasvojen
ja huulten alueella tai muualla kehossa, suun, kielen tai kurkun turvotus, joka voi tukkia
hengitystiet ja voi aiheuttaa hengityksen vinkumista, nielemisvaikeus tai hengenahdistus

- Mahdollisesti henked uhkaavia ihottumia (Stevens-Johnsonin oireyhtymé, toksinen
epidermaalinen nekrolyysi) on ilmoitettu EXOCIN-silmétippojen kiyton yhteydessa.
Thottuma esiintyy aluksi vartalolla punertavina pydreind ldiskind, joissa usein on keskelld
rakkula.

Mydos seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyi:

Yleisii haittavaikutuksia (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:std):
- Silmé-arsytys

- Epidmiellyttdvd tunne silméissé

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
Silmddn kohdistuvat haittavaikutukset:

- Silmédn sarveiskalvon tulehdus

- Silmén sidekalvon tulehdus

- N&o6n sumeneminen

- Valonarkuus

- Silmien turvotus

- Turvotus silmien ympérilld (mukaan lukien silmédluomien turvotus)
- Roskan tunne silméssa

- Kyynelesteen erityksen lisdéntyminen

- Kuivat siimét

- Silmékipu

- Silmien punoitus

Muualla elimistéssd esiintyvid haittavaikutuksia:
- Huimaus
- Pahoinvointi

Syddmeen kohdistuvat haittavaikutukset:

- Epétavallisen tihed syddmen syke

- Hengenvaarallisen epasddnnollinen syddmen syke

- Muutos sydinrytmissé (pidentynyt QT-aika, joka todetaan EKG:ssé eli syddmen toimintaa
mittaavassa syddnsdhkokayrassd)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tadmé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laskealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. EXOCIN-silmitippojen silyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.
Séilytd alle 25 °C.

Ali kiiyti pullon etiketissi ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopaiviméirin (Kiyt.
viim.) jilkeen. Vimeinen kayttopdivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Pullo on hévitettdvd 28 pdivin kuluttua sen ensimméisesti avaamisesta, vaikka siind olisikin vield
ladketta jaljelld. Jotta muistaisit timédn, merkitse avaamispdiviméédra muistiin ulkopakkaukseen.
Sulje pakkaus huolellisesti, jotta viltit lidkkeen kontaminoitumisen.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti EXOCIN siséltiaa

- Vaikuttava aine on ofloksasiini 3 mg/ml

- Muut aineet ovat bentsalkoniumkloridi (0,05 mg/ml), natriumkloridi, natriumhydroksidi
(pHmn séétéon), suolahappo (pHm sddtoon) ja puhdistettu vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Yksi kartonkipakkaus sisdltid yhden kierrekorkilla varustetun muovipullon. Pullon sisdltima
liuos on kirkasta ja vériltddn vaalean keltaisenvihreéa.

Myyntiluvan haltija
AbbVie Oy
Veturitie 11 T 132

00520 Helsinki
Suomi

Valmis taja

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road,

Westport, County Mayo

Irlanti

Tima pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 11.11.2021



Bipacksedel: Information till anvindaren

EXOCIN® 3 mg/ml, 6gondroppar, 16sning
ofloxacin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den

inne haller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

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

- Detta likemedel har ordinerats &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar symtom som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad EXOCIN éar och vad det anviands for

Vad du behdver veta innan du anvinder EXOCIN
Hur du anvinder EXOCIN

Eventuella biverkningar

Hur EXOCIN ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar
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1. Vad EXOCIN ir och vad det anvénds for
EXOCIN ir avsett for lokal behandling av yttre dgoninfektioner, sdsom bindhinneinflammation.
EXOCIN tillhér en grupp likemedel som kallas antibiotika av kinolontyp.

EXOCIN rekommenderas inte for anvindning hos barn under ett ars alder.

2. Innan du anvinder EXOCIN

Anviand inte EXOCIN
- om du &r allergisk (&verkénslig) mot ofloxacin, bensalkoniumklorid eller ndgot annat
innehallsimne 1 EXOCIN eller ndgra andra kinoloner.

Var sérskilt forsiktig med EXOCIN

- om du &r overkénslig mot andra antibiotika av kinolontyp.

- om du har sar eller andra problem vad géller dgats yta

- om du anvinder mjuka kontaktlinser (lis mer under EXOCIN innehéller
bens alkoniumklorid)

Anvéndning av EXOCIN under ldng tid kan ge upphov till infektioner med resistenta bakterier.

EXOCIN okar kénsligheten mot solljus. Dubér undvika direkt solljus under anvindning av
EXOCIN.



Hjdrtproblem

Forsiktighet bor iakttas under anvindning av denna typ av likemedel om du ar fédd med eller om
ndgon idin familj har foérlingning av QT- intervall (detta syns pad EKG, elektronisk registrering
av hjértats arbete), har en rubbning i saltbalansen i blodet (speciellt laga nivier av kalum eller
magnesium i blodet), har en mycket ldngsam hjirtrytm (kallat bradykardi), har ett svagt hjirta
(hjartsvikt), har tidigare haft hjirtattack (hjartinfarkt), du ar kvinna eller dldre, eller tar andra
lakemedel som resulterar i onormala EKG-forandringar (se avsnitt Anvdndning av andra
likemedel).

Anvindning av andra likemedel
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, &ven
receptfria sddana.

Du maste tala om for din likare om du tar andra likemedel som kan férdandra din hjartrytm:
lakemedel som tillhér gruppen antiarytmika (t.ex. kinidin, hydrokinidin, disopyramid, amiodaron,
sotalol, dofetilid, ibutilid), tricykliska antidepressiva, vissa bakteriedddande medel (som tillhor
gruppen makrolider), vissa antipsykotika.

Graviditet och amning
Rédfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Inga studier rérande koérmaga eller anvindning av maskiner har utforts.

EXOCIN innehiller be nsalkoniumklorid
Detta lakemedel innehaller 0,05 mg bensalkoniumklorid per 1 ml 16sning motsvarande
0,05 mg/ml.

Bensalkoniumklorid kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan missfiarga kontaktlinserna. Ta ut
kontaktlinser innan du anvidnder likemedlet och vinta minst 15 minuter innan kontaktlinserna
sdtts in igen.

EXOCIN innehéller konserveringsmedlet bensalkoniumklorid som kan vara irriterande for 6gon,
sérskilt om du har torra 6gon eller problem med hornhinnan (den klara hinnan Iingst fram i 6gat).
Om du kénner irritation, stickningar eller smérta i 6gat efter att ha anvint likemedlet, kontakta
likare.

3. Hur du anvinder EXOCIN

Anvind alltid EXOCIN enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du
ar oséker.

Vanlig dos dr 1-2 droppar i det angripna 6gat med 2-4 timmars intervaller under de tva forsta
behandlingsdagarna, dérefter 1-2 droppar 4 génger dagligen. For att medicinen skall ha effekt,
maste den doseras regelbundet.

Sa hir anvinds EXOCIN-6gondroppar
EXOCIN tillhandahalls som 6gondroppar. Pa etiketten med anvisningar meddelas antalet droppar
som skall doseras per gdng. Dosera liakemedlet 1 6gat pa foljande sitt:



Tvitta hinderna. B6j huvudet bakét och rikta blicken mot taket.
Dra forsiktigt ned nedre 6gonlocket sé att en ficka bildas

Hall flaskan upp och ner och klim ut 1-2 droppar i 6gat.

Slapp taget om nedre 6gonlocket och slut 6gat under 30 sekunder.

A WN —

Se till droppflaskans spets inte vidror ditt 6ga eller vid ndgonting annat. Tillslut flaskan noga
direkt efter anvindning. Det dr viktigt att 6gondropparna doseras ratt.

Om du anvint for stor mingd av EXOCIN
Om du av misstag droppar in for manga droppar i 6gat, skall du skolja med vatten och ta nésta
dos enligt det normala schemat. Overdosering framkallar sillan biverkningar.

Om du har glomt att anvinda EXOCIN

Om du gldmmer bort att ta en dos, skall du ta den genast nidr du mérker detta. Om det snart ar
dags for nésta dos, ska du inte ta den glomda dosen utan fortsétta enligt det normala
doseringsschemat.

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t ex ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (teli Sverige 112, tel i Finland:
0800 147 111) for beddmning av risken samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan EXOCIN orsaka biverkningar men alla anvindare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar:
Om du upplever nagot eller ndgra av foljande symtom kan du ha fitt en allvarlig allergisk
reaktion. Sluta omgiende att anvinda EXOCIN och kontakta likare.

Overkinslighetsreaktioner:
Ingen kiind frekvens (kan inte berdiknas frdn tillgdngliga data)

- Allergiska reaktioner i 6gat (inklusive klada i 6gat och/eller 6gonlocket)

- Inflammation ihuden till foljd av allergi (inklusive hudutslag, klada eller ndsselutslag)

- Plotslig livshotande allergisk reaktion (anafylaktisk) med symtom som svullnad under
huden i omraden som ansikte, lippar eller andra delar av kroppen, svullnad av mun, tunga
eller strupe vilket kan blockera luftvigarna vilket kan orsaka vidsande andning,
svarigheter att svélja eller andnod.



- Potentiellt livhotande hudutslag (Stevens-Johnsons syndrom, toxisk epidermal nekrolys)
har rapporterats med anvindning av EXOCIN, vilka forst visar sig som rodaktiga,
ringformade flickar eller runda sma flickar, ofta med blasor i mitten.

Foljande biverkningar kan ocksa fore komma:

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
- Ogonirritation
- Obehagskinsla i 6gat

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas frdn tillgdngliga data):
Biverkningar som pdverkar dgat:

- Inflammation i dgats hornhinna

- Inflammation i&gats bindhinna

- Dimsyn

- Ljuskénslighet

- Ogonsvulnad

- Svullnad runt 6gonen (inklusive dgonlockssvullnad)

- Kinsla av skripi 6gat

- Okat tarflode

- Torra 6gon

- Ogonsmirta

- Ogonrodnad

Biverkningar som paverkar kroppen i ovrigt:
- Yrsel
- Illamdende

Biverkningar som pdverkar hjdrtat:
- Onormalt snabb hjartrytm
- Livshotade oregelbunden hjirtrytm
- Forindring av hjértrytmen (kallat ”forlingning av QT-intervall”, detta syns pd EKG,
elektronisk registrering av hjirtats arbete).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskotersk. Detta géiller &ven
biverkningar som inte ndmns 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 sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur EXOCIN ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 25 °C.



Anvinds fore utgdngsdatumet som anges pa flaskans etikett och pa kartongen efter Utg. dat.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Du maéste kasta bort flaskan 28 dagar efter det att du forst 6ppnade den, &ven om det fortfarande
finns ndgra droppar kvar. For att hjilpa dig att komma ihag detta, notera det datum d& du 6ppnade
kartongen. Tillslut forpackningen vél, for att undvika kontaminering.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
gor med mediciner som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6 vriga upplys ningar
Innehills de klaration

- Den aktiva substansen dr ofloxacin 3 mg/ml.
- Ovriga innehallsimnen ir bensalkoniumklorid (0,05 mg/ml), natriumklorid,
natriumhydroxid (for att justera pH), saltsyra (for att justera pH) och renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Varje kartong innehéller en plastflaska med skruvkork. Losningen i flaskan &r klar och svagt
gulgronfirgad.

Innehavare av godkéinnande for forséljning
AbbVie Oy

Lokvéagen 11 T 132

00520 Helsingfors

Finland

Tillverkare

Allergan Pharmaceuticals Ireland
Castlebar Road,

Westport, County Mayo

Irland

Denna bipacksedel indrades senast 11.11.2021



