PAKKAUSSELOSTE: TIETOA KAYTTAJALLE
Vigamox 5 mg/ml silmiitipat, liuos

moksifloksasiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen, silli s e siséltii

sinulle tirkeiti tietoja.

e Siilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

e Jossinulla on kysyttavad, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

e Tama lddke on midritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heiddn oireensa olisivat samat kuin sinun.

e Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tadmi koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Vigamox on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytdt Vigamox-valmistetta
Miten Vigamox-valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Vigamox-silmétippojen siilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

A i

1. Mitia Vigamox on ja mihin siti kéyte tiin

Vigamox-valmisteen siséltimé vaikuttava aine on moksifloksasiini. Moksifloksasiini kuuluu
fluorokinoloneiksi kutsuttujen antibioottien luokkaan, jota kdytetddn silmin bakteeri-infektioiden hoitoon.

Vigamox-siimétippoja kéytetddn bakteerin atheuttamien simitulehdusten hoitoon (sidekalvontulehdus).

Moksifloksasiinia, jota Vigamox sisdltdd, voidaan joskus kidyttdd myds muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Vigamox-valmistetta

Ali kiyti Vigamox-valmis te tta
e Josolet allerginen (yliherkkd) moksifloksasiinille, muille kinoloneille tai lidkevalmisteen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa:

e Jos saat allergisen reaktion Vigamox-valmis teelle. Allergiset reaktiot ovat melko harvinaisia ja
vakavat reaktiot harvinaisia. Jos koet minké tahansa allergisen reaktion (yliherkkyysreaktion) tai
haittavaikutuksen, ks. kohta 4.

o Jos kiytit piilolins seji, lopeta piilolinssien kaytto, jos sinulla on pienimpidkddn oireita tai merkkejd,
jotka viittaavat silmitulehdukseen. Kiyti tillsin piilolinssien sijaan simélaseja. Ali kiyti




piilolinssejd uudelleen ennen kuin tulehduksen aiheuttamat oireet ja merkit ovat hdvinneet ja olet
lopettanut lidkkeen kayton.

e Jénteen turpoamista ja repedmistd on ilmennyt potilailla, jotka ovat saaneet fluorikinoloneja suun
kautta tai laskimoon, erityisesti vanhuksilla ja samanaikaisesti kortikosteroideja saaneilla. Vigamox-
valmisteen kayttd on lopetettava heti, kun jinteissa alkaa tuntua kipua tai ilmetd turvotusta
(jAnnetulehduksen ilmetessa).

Muiden antibioottien tavoin Vigamox-valmisteen pitkdaikainen kayttd voi aiheuttaa muita
tulehduksia.

Muut lédke valmis teet ja Vigamox
Kerro lddkirille tai apte ekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettéin kiyttényt tai saatat
kayttad muita lddkkeitd, myos lddkkeitd, joita ladkari ei ole madrannyt.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoja ennen kun kaytdt Vigamox-silmatippoja.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Saatat huomata ettd nakosi sumenee lyhyeksi ajaksi juuri Vigamox-silmétippojen tiputtamisen jélkeen.
Al4 aja dléka kdytd koneita ennen kuin ndkdsi on taas kirkastunut.

Laike voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Vigamox-valmistetta kiytetiiin

Kayta ladketta juuri siten kuin ld4kari on mddrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos:

Aikuiset, mukaan lukie n ik kit potilaat, seké lapset: 1 tippa sairastuneeseen silmidan/sairastuneisiin
simiin 3 kertaa vuorokaudessa (aamulla, iltapdivilld ja illalla).

Vigamox-valmistetta voidaan kéyttda lapsille, yli 65-vuotiaille potilaille seké potilaille, joilla on maksa-
tai munuaisongelmia. Valmisteen kdytostd vastasyntyneille on vain hyvin vdhén tietoa ja siksi kayttod
vastasyntyneille ei suositella.

Tiputa lddkettd molempiin silmiin ainoastaan, jos lidkari on madrannyt ldkettd molempiin silmiin. Kaytad
Vigamox-valmistetta ainoastaan silméén tiputettavaksi.

Tulehdus paranee yleensd 5 péaivan kuluessa. Kéyti silméitippoja vield 2—3 pdivdd timén jilkeen tai niin
kauan kuin ladkéri on midrénnyt. Jos et huomaa silméitulehduksen paranemista 5 pdivén jilkeen, ota
yhteyttd ladkariin.



Ota esiin Vigamox-pullo ja seiso peilin edessé
Pese Kiitesi

Kierré silméldékepullon korkki irti

Kun olet poistanut korkin ja turvasinetin siséltiva irrotuskaulus on 16ysilld, irrota se ennen valmisteen

kayttamista

Pida pulloa ylosalaisin peukalosi ja sormiesi vélissa

e Taivuta pdétisi hiukan taaksepdin. Vedd alaluomeasi kevyesti alaspdin puhtaalla sormella —
muodostuu tasku” silmédluomen ja simdn vélin. Silmétippa on tarkoitus tiputtaa tdhén taskuun
(kuval).

e Vie tippapullon kérki lihelle simidd. Kéaytd tarvittaessa peilid apuna

e Ali koske silmid, silmiluomia, silmisi ympiréivii alue tta iliki muita pintoja tippapullon
kirjelld. Tamai voi nimittdin aiheuttaa sen, ettd siméatippapulloon piisee taudinaiheuttajia (esim.
bakteereja).

e Paina kevyesti pullon pohjaa ja tiputa yksi tippa ladkevalmistetta simidn kerrallaan (kuva2)

e Tiputettuasi Vigamox-silmétippoja, paina sormella nenénpuolista silmékulmaasi 2—3 minuutin ajan
(kuva 3). Tamai auttaa estimdin [Adkevalmistetta kulkeutumasta muualle elimistodsi, mikd on
erityisen tirkeda pienille lapsille.

e Jos kéytit tippoja molempiin silmiin, pese kéitesi ennen kuin toistat silmitippojen tiputtamisen
toiseen silméin. Tama auttaa estdiméaén tulehduksen siirtymistd silmésti toiseen.

e Kierrd heti kdyton jialkeen korkki uudelleen tiiviisti pulloon kiinni

Jos tippa ei osu silméén, koeta uudelleen.

Jos kiytit enemmiin Vigamox-valmistetta kuin sinun pitéisi, huuhtele tipat pois silméstd lampimalla
vedelld. Ald tamédn jilkeen tiputa tippoja ennen seuraavaa, ohjeen mukaista annosta.

Jos olet saanut lian suuren annoksen lddketta tai jos esim. lapsi on vahingossa ottanut lidkettd, ota
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskin arviointia ja

neuvojen saamista varten.

Jos vahingossa nielaiset Vigamox-valmistetta, ota yhteys ladkariin tai apteekkihenkilokuntaan, jotka
neuvovat sinua miten toimia.

Jos unohdat kiyttis lisike valmis tetta, jatka ottamalla seuraava annos ohjeistuksen mukaisesti. Ali ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtuneen kerta-annoksen.

Jos kiytit myés muita silmétippoja, pidd ainakin 5 minuutin tauko Vigamox-tippojen ja muiden
tippojen kéyton vélissa.

Jos sinulla on kys ymyksia timén lddkkeen kaytosti, kddnny lddkarin tai apte ekkihenkilo kunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset



Kuten kaikki ladkkeet, myds Vigamox voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Voit yleensi jatkaa silmétippojen kayttoid, mikili et saa vakavia haittavaikutuksia tai vaikeaa allergista
reaktiota.

Jos koet vaikean allergisen re aktion ja jokin seuraavista tapahtuu, lope ta heti Vigamox-valmisteen
kiytto ja ota yhteys ladkériin: kisien, jalkojen, nilkkojen, kasvojen, huulten, suun, tai nielun turvotus,
joka voi aiheuttaa niclemis- tai hengitysvaikeuksia, ihottumaa tai nokkosrokkoa, kookkaita
nesterakkuloita, haavoja ja haavaumia.

Yleiset haittavaikutukset (voivat esiintyd enintddn 1 potilaalla 10:std)

Silmén haittavaikutukset: silmén kipu, silmin arsytys

Melko harvinais et haittavaikutukset (voivat esiintyd enintddn I potilaalla 100:sta)

Silmén haittavaikutukset: silmidn kuivaminen, kutiseva silmd, silmdn punoitus, silmén pinnan
tulehtuminen tai arpimuodostus, verisuonen katkeaminen silméssé, epétavallinen tunne silméssa,
silmdluomen hiirio, kutina, punoitus tai turvotus

Yleisoireet: pidnsirky, paha maku suussa

Harvinaiset haittavaikutukset (voivat esiintyd enintddn I potilaalla 1000:sta)

Silmén haittavaikutukset: sarveiskalvon haitta, ndon sumeus tai nikokyvyn heikentyminen, sidekalvon
tulehdus tai infektio, silmédn rasittuminen, silmén turpoaminen.

Yleisoireet: oksentelu, epimukava tunne nendssi, palan tunne kurkussa, pienentynyt veren rautapitoisuus,
maksan toimintaa kuvaavien verikokeiden poikkeavat arvot, epdnormaali tunne iholla, kipu,
kurkkuérsytys.

Tunte maton (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

Silmén haittavaikutukset: tulehdus, silmin pinnan sameutuminen, sarveiskalvon turvotus, hiukkasten
kertyminen silmin pintaan, suurentunut silmin paine, simin pinnan raapima, silmédallergia, erite silmésta,

lisdéntynyt kyyneleritys, valoherkkyys.

Yleisoireet: hengenahdistus, epdsddnndllinen syddmen rytmi, pyorrytys, vaikeutuneet allergiset oireet,
kutina, ihottuma, ihon punoitus, pahoinvomnti ja nokkosihottuma.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea
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5. Vigamox-silmitippojen siilyttiimine n
Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ali kiiytd titi likettd pullossa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrian (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd paivad.

Tamai ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Lopeta timiin tippapullon kiytto viimeistiisin, kun pullon avaamisesta on kulunut 4 viikkoa. Talld
tavoin voit estdd tulehduksen levidmisen.

Laskkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjiatteiden mukana. Kysy kiyttamattomien ladkkeiden
havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Vigamox sis dltii

Vaikuttava aine on moksifloksasiini.

1 ml liuosta sisdltdd 545 mg moksifloksasiinihydrokloridia mikéd vastaa 5 mg moksifloksasiinia.
Yksi tippa sisdltdd 190 mikrogrammaa moksifloksasiinia.

Muut aine et ovat: natriumkloridi, boorihappo, puhdistettu vesi
Pienid méirid natriumhydroksidia ja kloorivetyhappoa voi siséltyd liuokseen happamuuden (pH-arvon)
sadtdmiseksi normaaliksi.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Ladke on neste (kirkas, vihrednkeltainen liuos), jota on saatavana 5 mln vetoisissa muovipulloissa, joissa
on kierrekorkki.

Myyntiluvan haltija

Novartis Finland Oy
Metsédnneidonkuja 10
F1-02130 Espoo

Valmistaja

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Espanja

Alcon-Couvreur NV
Riksweg 14

2870 Puurs

Belgia

Novartis Pharma GmbH

Roonstrasse 25
90429 Niirnberg



Saksa

Siegfried El Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona

Espanja

Télli liéikkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa ja Iso-
Britanniass a (Pohjois-Irlannissa) s euraavilla kauppanimilli:

MOXIFLOXACIN ALCON: Saksa
KANAVIG: Belgia, Luxemburg

VIGAMOX: Alankomaat, Bulgaria, Espanja, Islanti, Italia, Kreikka, Kypros, Latvia, Liettua, Malta,
Portugali, Puola, Romania, Ruotsi, Slovakia, Slovenia, Suomi, Tanska, TSekki, Unkari, Viro

MOXIVIG: Iso-Britannia (Pohjois-Irlanti)

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 4.9.2023



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN
Vigamox 5 mg/ml 6gondroppar, 16sning

moxifloxacin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behdva lidsa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

e Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

e Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Vigamox dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta mnan du anvénder Vigamox
Hur du anvénder Vigamox

Eventuella biverkningar

Hur Vigamox ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

A ol

1. Vad Vigamox ir och vad det anviinds for

Vigamox innehaller den aktiva substansen moxifloxacin. Moxifloxacin tillhdr enklass av antibiotika som
kallas fluorokinoloner som anvéinds for att behandla bakteriella infektioner i 6gonen.

Vigamox 6gondroppar anvénds for att behandla infektioner i 6gat (konjunktivit) som orsakats av
bakterier.

Moxifloxacin som finns i Vigamox kan ocksé vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i denna bipacksedel. Fraga likare, apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvérdspersonal om du
har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Vigamox

Anvind inte Vigamox
e Om du ir allergisk mot moxifloxacin, mot andra kinoloner eller ndgot annat innehéllsdmne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvinder Vigamox.

e Omdu fir en allergisk reaktion mot Vigamox. Allergiska reaktioner uppkommer i mindre vanliga
fall och allvarliga reaktioner &r séllsynta. Om du fér en allergisk (6verkénslighets-) reaktion eller en
biverkan, se avsnitt 4.

e Omdu anvinder kontaktlinser — sluta att anvénda linserna om du har tecken eller symtom pa en
ogoninfektion. Anvind dina glasogon istéllet. Borja inte anvéinda linserna igen forrdn tecknen och
symtomen pa infektion har gatt dver och du har slutat anvanda likemedlet.




e Det har hint att personer som tagit flurokinoloner via munnen eller intravendst har drabbats av svullna
senor och bristningar, sérskilt hos édldre patienter och hos dem som samtidigt behandlas med
kortikosteroider. Sluta ta Vigamox om du fir ont i en sena eller om den borjar svullna.

I likhet med alla antibiotika kan Idngtidsanvdndning av Vigamox leda till andra infektioner.

Andra likemedel och Vigamox

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tinkas anvidnda
andra likemedel.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Du kanske mérker att du ser suddigt under en kort tid precis efter det att du anvént Vigamox. Kor inte bil
och anvint inte maskiner forridn synen &r normal igen.

Du édr sjilv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete som
kraver skirpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ér anvindning
av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns iandra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du anvinder Vigamox

Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Rédfréga likare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Rekommenderad dos:

Vuxna, inklusive ildre, och barn: 1 droppe idet/de angripna 6gat/Ggonen, 3 ganger per dag (pa
morgonen, pa eftermiddagen och pa kvillen).

Vigamox kan anvindas till barn, till patienter 6ver 65 ar och till patienter med njur- eller leverproblem.
Det finns bara mycket begriansad information om anvindning av detta likemedel till nyfédda, och darfor
rekommenderas inte anvdndning till nyfodda.

Anvind detta likemedel 1 badda 6gonen endast om likaren har sagt 4t dig att gora det. Vigamox ska endast
anvéndas for 6gonbruk.

Infektionen brukar forbittras inom 5 dagar. Du bor fortsitta att anvinda dropparna i ytterligare 2—3 dagar
eller enligt likarens anvisningar. Om du inte méirker ndgon forbéttring efter 5 dagar, kontakta ldkaren.




Ta fram flaskan med Vigamox och st& framfor en spegel

Tvitta hinderna

Vrid av locket

Om den sikerhetsforseglade lockkragen ér 1os efter att locket tagits av ska dven den tas av innan

produkten anvénds.

Hall flaskan upp och ned mellan tummen och fingrarna

e Luta huvudet bakat. Dra ner det undre 6gonlocket med ett rent finger tills det bildas en ficka” mellan
ogonlocket och ogat. Dir ska droppen placeras (bild 1)

e Hall flaskans droppspets nira dgat. Anviand spegeln som hjilp.

e Undvik att vidrora dgat eller 6gonlocket, omgivande omriden eller andra ytor med
droppspetsen. Dé kan dropparna infekteras.

e Tryck latt i flaskans botten for att pressa ut en droppe av likemedlet i taget (bild 2)

e Nir du anvidnt Vigamox, tryck med ett finger i dgonvran vid ndsani 2—3 minuter (bild 3). Detta
hindrar likemedlet fran att komma ut i resten av kroppen, vilket dr sérskilt viktigt for sma barn.

e Om du anvédnder dropparna ibada 6gonen, tvitta hiinderna innan du upprepar samma steg for det
andra o6gat. Det hjdlper till att férhindra att infektionen sprids fran det ena 6gat till det andra.

e Sting flasklocket omedelbart efter anvéandning,

Om en droppe missar égat, forsok igen.

Om du har anvant for stor mingd av Vigamox skolj ut allt med ljummet vatten. Droppa inte i fler
droppar forran det dr dags for din nista vanliga dos.

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

Om du av misstag riakar svilja Vigamox ska du radfraga ldkare eller apotekspersonal.

Om du har glomt att anvinda Vigamox, fortsitt med nésta dos som planerat. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du anvinder andra 6gonpreparat, vinta minst 5 minuter mellan anvéindningen av Vigamox och de
andra dgonpreparaten.

Om du har ytterligare fragor om de tta like me del kontakta léikare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte 4 dem.

Du kan vanligtvis fortsitta att ta dropparna om inte biverkningarna &r allvarliga eller du far en svar
allergisk reaktion.

Om du far en svar allergisk reaktion och nigot av féljande hiinder, sluta ta Vigamox ome delbart
och kontakta omedelbart din léikare: Svullnad i hinder, fotter, fotleder, ansikte, lippar, mun eller svalg,
som kan gora det svart att svélja eller andas, utslag eller nisselfeber, stora vitskefyllda blasor, 6mma
stillen och sér.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till I av 10 anvindare)




Biverkningar i 6gat: Ogonsmirta, dgonirritation

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)

Biverkningari 6gat: Torra 6gon, kliande 6gon, 6gonrodnad, inflammation eller drrbildning pa Ggats yta,
brustna blodkérl i1 6gat, onormal kinsla i 6gat, 6gonlocksproblem, klada, rodnad eller svullnad

Allménna biverkningar: Huvudvirk, dalig smak i munnen

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till I av 1000 anvindare)

Biverkningar i 6gat: Hornhinnestérning, dimsyn eller nedsatt synférmaga, inflammation eller infektion i
bindhinnan, 6gontrétthet, 6gonsvullnad

Allménna biverkningar: Krikning, obehag inésan, kinsla av att ha en klump i halsen, minskad jarnhalt i
blodet, onormala resultat av leverprover, onormal kénsla i huden, smérta, halsirritation

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare)

Biverkningar i 6gat: Infektion i 6gat, grumling av 6gats yta, svullnad i hornhinnan, utfillningar pa 6gats
yta, Okat tryck i 6gat, rispor pa dgats yta, dgonallergi, sekretion fran 6gat, 6kad tarproduktion,
ljuskénslighet.

Allménna biverkningar: Andfaddhet, oregelbunden hjartrytm, yrsel, forvirrade allergiska symtom,
klada, utslag, hudrodnad, illamiende och nésselutslag.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

I Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Vigamox ska forvaras
Forvara detta like medel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges péd flaskan och kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven ménad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.
Kasseras 4 veckor efter 6ppnandet. Detta gors for att forhindra infektioner.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

Den aktiva substansen dr moxifloxacin.

En ml av 6gondropparna innehéller 5,45 mg moxifloxacinhydroklorid motsvarande 5 mg moxifloxacin.
En 6gondroppe innehaller 190 mikrogram moxifloxacin.

Ovriga inne halls imnen éir: Natriumklorid, borsyra, renat vatten.
Mycket sma midngder natriumhydroxid och saltsyra kan tillséttas for att justera surhetsnivderna (pH-
nivaer).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta likemedel dr en vétska (en klar, gron-gul 16sning) som levereras i en férpackning innehéllande
en 5 ml plastflaska med skruvlock.

Innehavare av godkénnande for forséljning

Novartis Finland Oy
Skogsjungfrugrinden 10
F1-02130 Esbo

Tillverkare

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien

Alcon-Couvreur NV
Riksweg 14

2870 Puurs

Belgien

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Niirnberg
Tyskland

Siegfried El Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnou

08320 Barcelona

Spanien

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriadet och i Storbritannien
(Nordirland) under féoljande namn:

MOXIFLOXACIN ALCON: Tyskland
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KANAVIG: Belgien, Luxemburg

VIGAM OX: Bulgarien, Cypern, Danmark, Estland, Finland, Grekland, Island, Italien, Lettland, Litauen,
Malta, Nederlinderna, Polen, Portugal, Ruménien, Slovakien, Slovenien, Spanien, Sverige, Tjeckiska
Republiken, Ungern

MOXIVIG: Storbritannien (Nordirland)

Denna bipacksedel éindrades senast:
I Finland 4.9.2023
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