Pakkausseloste: Tietoa kiyttijéille
Oftaquix 5 mg/ml silmiitipat, linos

levofloksasiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timiin lidkkeen kéyttimisen, silléi se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tamai lddke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilldi olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Oftaquix-silmétipat ovat ja mihin niitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettédvé, ennen kuin kdytit Oftaquix-silmétippoja
Miten Oftaquix-silmitippoja kiytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Oftaquix-silmétippojen sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

SARAIE o

1. Mita Oftaquix-silmiétipat ovat ja mihin niiti kiyte tiiin

Levofloksasiini on fluorokinolonien (joskus kdytetdén lyhyempda nimeé kinolonit) ryhméén kuuluva
antibiootti. Se vaikuttaa tappamalla tiettyjd infektioita aiheuttavia bakteereita.

Kun levofloksasiinia annetaan silmétippoina, sitd kiytetddn 1-vuotiaille ja sitd vanhemmille lapsille ja
aikuisille bakteerien aiheuttamien silmédn pintaosien infektioiden hoitoon.

Yksi tillaisista infektioista on bakteerin aiheuttama sidekalvotulehdus, joka on silmédn etuosaa
peittdvin kalvon (sidekalvon) tulehdus.

Oftaquix-silmétippoja ei suositella kéytettidviksi alle 1-vuotiaille lapsille.

Kéénny lddkdrin puoleen, ellet tunne oloasi paremmaksi tai jos tunnet olosi huonommaksi 5 pdivan
jalkeen.

Levofloksasiinia, jota Oftaquix-simitipat siséltdvit, voidaan joskus kadyttdd myds muiden kuin tdssi

pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitd sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytat Oftaquix-silmitippoja

Ali kiyti Oftaquix-silmitippoja

- jos olet allerginen levofloksasiinille tai muille kinoloneille tai timédn lddkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Jos olet epdvarma, kysy neuvoa laédkariltd tai apteekkihenkilokunnalta.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kidytit Oftaquix-
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silmétippoja.

- Jos saat allergisen reaktion vaikka yhden annoksen jilkeen, lopeta lidkkeen kaytto.

- Jos huomaat silmédoireidesi pahenevan hoidon aikana, ota yhteyttd laékérin mahdollisimman
pian.

- Jos oireesi eivit ndytd helpottuneen tietyn ladkérisi kanssa sovitun ajan kuluttua, ota yhteytta
ladkédriin niin pian kuin mahdollista.

- Yleensd minkédénlaisia piilolinssejd ei saa kdyttdd, kun silmé on tulehtunut.

Janteiden turvotusta ja repedmid on ilmennyt suun kautta tai laskimoon annettavia fluorokinolone ja
kayttaneilld henkildilld, erityisesti idkkailld potilailla ja potilailla, jotka ovat saaneet samanaikaisesti
kortikosteroidihoitoa. Lopeta Oftaquix-valmisteen kéyttd, jos havaitset jinnekipua tai jainteiden
turvotusta (jannetulehdus).

Lapset januoret
Tamén lddkkeen kayttoon littyvdt varoitukset ja varotoimet ovat samat aikuisille, nuorille ja vahintidn
1-vuotiaille lapsille.

Muut lédke valmis teet ja Oftaquix

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd. On erityisen tirkeéd, ettd kerrot lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle ennen
Oftaquix-valmisteen kéyttdd, jos kéytit joitakin muita silmédtippoja tai silmévoidetta.

Jos kdytdt muita simétippoja, odota vdhintddn 15 minuuttia Oftaquix-valmisteen ja muiden
silmatippojen annostelun vallla.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Oftaquix-silmédtippoja ei saa kdyttdd raskauden aikana ellei sen kiyton mahdollinen hyéty ole
suurempi kuin mahdollinen sikille aiheutuva riski.

Vaikkakin hyvin pieni miira levofloksasinia kulkeutuu vereen ja rintamaitoon silmétippojen silméin
annon jilkeen, on hyvin epidtodennikoéistd, ettd simétipat vahingoittavat sikioti tai vauvaa.
Ladkarisi tietdd mahdollisista riskeistd ja neuvoo, kannattaako sinun kéyttdd Oftaquix-silmétippoja
tdssd tapauksessa.

Hedelméllisyys (naisen/michen kyky saada lapsia) ei heikkene, kun kéytit Oftaquix-silmétippoja
kayttoohjeen mukaisesti.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Oftaquix-silmétipoilla on vdhédinen vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn. Jos tipat aiheuttavat
lyhytaikaista nddén sumentumista, odota kunnes nidkési palautuu ennalleen ennen kuin ajat tai kaytét
koneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Oftaquix siséltia bentsalkoniumkloridia

Téama ladkevalmiste sisdltdd bentsalkoniumkloridia noin 0,002 mg per tippa, mikd vastaa

0,05 mg:aa/ml.

Bentsalkoniumkloridi saattaa imeytyd pehmeisiin piilolinsseihin ja voi muuttaa niiden vérid. Poista
piilolinssit ennen timédn lidkevalmisteen kéyttod ja laita piilolinssit takaisin 15 minuutin kuluttua.

Bentsalkoniumkloridi voi aiheuttaa silmé-drsytysté erityisesti, jos sinulla on kuivat silmét tai
sarveiskalvon sairauksia (silmén etuosan lipindkyvé kerros). Jos silmddsi tulee poikkeavaa tunnetta,
pistelya tai kipua tdmédn lddkkeen kayton jilkeen, keskustele asiasta lddkérisi kanssa



3. Miten Oftaquix-silmiitippoja kiyte tiin

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin laédkéari tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Oftaquix-silmétipat on tarkoitettu siméén ja ne tiputetaan sitmén ulkopinnalle.

Y1 1-vuotiaille potilaille suositeltu annos on seuraava:

Péivat 1-2

- 1-2 tippaa tulehtuneeseen silmddn (tulehtuneisiin silmiin) kahden tunnin vilein.
- Korkeintaan 8 kertaa paivassa.

Péivit 3-5
- 1-2 tippaa tulehtuneeseen silmiin (tulehtuneisiin silmiin).
- Korkeintaan 4 kertaa paivéssa.

Vanhuksille kdytettdessa suositeltua annosta ei tarvitse muuttaa.

Kuuri kestdd yleensé viisi paivdd. Ladkérisi kertoo sinulle, kuinka pitkdén sinun pitdd kayttda tippoja.
Jos tiputat silméési jotain muuta ladkettd, odota vahintddn 15 minuuttia eri tippojen annostelun vallla.

Kaytto lapsille ja nuorille
Annosta ei tarvitse muuttaa 1-vuotiaille ja sitd vanhemmille lapsille tai nuorille. Oftaquix-silmétippoja
eisuositella alle 1-vuotiaille lapsille.

Ennen tiputtamis ta:

Jos mahdollista, pyydd jotakuta muuta tiputtamaan tipat silmddsi. Pyydd hinti lukemaan ndma ohjeet
ensin.

1)  Pesekédet.
2)  Avaapullo. Varo, ettei pullon kirki kosketa silmii, silmaa ympéroivii ihoa tai s ormia.

3) Kallista padtd taaksepéin ja aseta pullo
ylosalaisin silmin ylapuolelle.

4)  Vedid alaluomea alaspéin, suuntaa katse
ylospéin ja purista pullosta varovasti yksi
tippa silmén alaluomen ja silmén vilille
muodostuvaan taskuun.

5)  Sulje silmi ja paina silmidn sisdnurkkaa
sormella noin minuutin ajan. Niin estit
silmétipan valumisen kyynelkanavaan.




6)  Kuivaa mahdollinen ylimi4rdinen liuos iholta silmdn ympérilta.
7)  Pane korkki paikoilleen ja sulje pullo tiiviisti.

Jos tarvitaan toinen tippa tai kun molemmat silmét tdytyy hoitaa, toista kohdat 3—7.
Oftaquix-silmétippoja ei saa antaa ruiskeena silmdmunan sisdan.

Jos kiytit enemmiéiin Oftaquix-silméitippoja kuin sinun pitiisi

Jos kéytit likaa Oftaquix-silmétippoja, huuhtele siimit vedelld ja kerro tapahtuneesta lddkérille tai
apteekkihenkilokunnalle.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttia Oftaquix-silmiitippoja
Jos unohdat kayttdi simétippoja, tiputa seuraava annos niin pian kuin muistat. Al kayta
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos nielet Oftaquix-silméitippoja vahingossa
Pullon sisédltdma levofloksasiinimdédrd on niin pieni, ettei se aiheuta haittavaikutuksia. Jos olet
kuitenkin huolissasi, kysy neuvoa ladkériltd tai apteekkihenkilokunnalta.

Jos lopetat Oftaquix-silmétippojen kéiyton ohjeistettua aie mmin, paraneminen voi hidastua.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkédrin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Noin yhdelld kymmenesté kdyttdjistd ilmenee haittavaikutuksia Oftaquix-simétippojen kéyton aikana.
Useimmiten ne kohdistuvat silmédén eivitké kestd kovin pitkdédn. Jos sinulla on vaikeita tai pitkdén
kestdvid haittavaikutuksia, lopeta silmétippojen kayttod ja kysy nopeasti lddkériltd neuvoa.

Hyvin harvoin tdma ldéke voi aiheuttaa vaikeita allergisia reaktioita.
Seuraavat oireet voivat esiintyd jo yhdenkin Oftaquix-annoksen jilkeen:
- kurkun turvotus ja ahtaus

- hengitysvaikeudet.

Harvinaisissa tapauksissa voi kehittyd muita allergisia reaktioita. Niiden oireita ovat:
- silmien punoituksen ja kutinan paheneminen
- silmédluomien lisddntynyt tai dkillinen turpoaminen.

Lopeta Oftaquix-simétippojen kéytto ja ota yhteyttd ladkérin vélittomasti, jos huomaat mitdén ylla
mainituista oireista.

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyi e nintaén 1 kayttijilla 10:sti)
- silmén kirvely
- heikentynyt ndkokyky tai erite siméssa.

Melko harvinais et haittavaikutukset (voi esiintyi e nintiiin 1 kayttajilld 100:sta)
- silmien pistdva kipu tai drsytys

- kivuliaat silmét

- kuivat tai arat silmat



- silmidluomen tai sidekalvon (simén etuosan kalvon) turvotus tai punoitus (verestdvét silmét)
- valonarkuus

- kutiavat silmat

- tahmeat silmédluomet

- padnsarky

- ihottuma silmédn ympérilld

- tukkoinen tai vuotava nend.

Harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyi e nintiéin 1 kayttéjilla 1000:sta)
- allergiset reaktiot, esimerkiksi ihottuma.

Hyvin harvinais et haittavaikutukset (esiintyy alle 1 kéyttijalld 10 000:sta)
- kurkun turvotus ja ahtaus
- hengitysvaikeudet.

Muut haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla
Haittavaikutusten esiintymistiheyden, tyypin ja vaikeusasteen oletetaan olevan samanlaisia lapsilla,
nuorilla ja aikuisilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Oftaquix-silmiitippojen s dilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

Ali kiyti titi lidkettd pullon etiketissd ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimadrin (EXP)
jilkeen. Viimeinen kdyttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
Pidé pullo tiiviisti suljettuna.

Infektioiden e hkiisemiseksi ili kayti pulloa, kun sen avaamis esta on kulunut 28 piivii, vaan
kiyta uutta pulloa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Oftaquix-silmiétipat sisdltiviit

- Vaikuttava aine on levofloksasiini.
1 ml siséltdd 5,12 mg levofloksasiinihemihydraattia, mikd vastaa 5 mg:aa levofloksasiinia.

- Muut aineet ovat bentsalkoniumkloridi (0,05 mg yhdessé millilitrassa silmétippalivosta;
séilytysaine), natriumkloridi, natriumhydroksidi tai kloorivetyhappo ja injektionesteisiin
kéytettdva vesi.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

- Oftaquix on kirkas, vaalean keltainen tai vaalea vihertdvin keltainen liuos, jossa ei ole nikyvid
partikkeleita.

- Oftaquix on saatavilla pakkauksissa, joissa on yksi valkoinen 5 ml luosta sisdltdvd muovipullo.
Muovipullon sulkijana on kierrekorkki.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Mpyyntiluvan haltija

Santen Oy

Niittyhaankatu 20

F1-33720 Tampere

Valmis taja
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
FI-33100 Tampere

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen (ETA) kuuluvissa
jisenvaltioissa seuraavilla kauppanimilla:

Ladkevalmisteella on myyntilupa kauppanimelld Oftaquix seuraavissa ETA-maissa:

Iso-Britannia, Italia, Itdvalta, Islanti, Latvia, Liettua, Luxemburg, Portugali, Romania, Ruotsi, Saksa,
Slovakia, Suomi, Tanska, TSekki, Unkari, Viro.

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 9.11.2023.



Bipacksedel: Information till anviindaren
Oftaquix 5 mg/ml 6gondroppar, 16sning

levofloxacin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liike medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :
Vad Oftaquix dr och vad det anvéinds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Oftaquix
Hur du anvinder Oftaquix

Eventuella biverkningar

Hur Oftaquix ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

A S

1. Vad Oftaquix ir och vad det anviinds for

Levofloxacin tillhér en typ av antibiotikum som kallas fluorokinoloner (ibland forkortat till kinoloner).
Det verkar genom att doda vissa typer av bakterier som kan orsaka infektioner.

Levofloxacin som ges i form av 6gondroppar anvénds for att behandla bakteriella infektioner 1 yttre
delen av 6gat hos barn fran 1 &rs alder och hos vuxna.

En typ av infektion idenna del av 6gat dr bakteriell konjunktivit, som &r en infektion i dgats yttre
hinna (konjunktiva eller bindhinnan).

Oftaquix rekommenderas inte till barn under 1 ar.

Du maste tala med likare om du inte mar battre eller om du mar sdmre efter 5 dagar.

Levofloxacin som finns i Oftaquix kan ocksa vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar som inte

namns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvéardspersonal om

du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Oftaquix

Anviind inte Oftaquix

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

Om du ar osdker viand dig till lakare eller apotekspersonal.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvdnder Oftaquix.
- Om du far en allergisk reaktion redan efter en enda dos, avbryt behandlingen.



- Om 6gonsymtomen forvirras under behandlingen, kontakta likare snarast mojligt.

- Om ditt tillstdnd inte forbéttras under den behandlingsperiod som du och din likare har kommit
overens om, kontakta likare snarast mojligt.

- Inga typer av kontaktlinser bor som regel anvindas vid 6goninfektion.

Svullnad och bristningar i senor har uppkommit hos patienter som tar orala (via munnen) eller
intravendsa (via injektion/infusion) fluorokinoloner, speciellt hos dldre 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 sérskilda varningar och forsiktighetsmatt som bor iakttas vid anvindning av detta likemedel giller
for vuxna och ungdomar sévél som for barn fran 1 ars alder.

Andra likemedel och Oftaquix

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel. Det dr sdrskilt viktigt att du talar om for likare eller apotekspersonal om du anvénder
nagon annan typ av 6gondroppar eller 6gonsalva innan du borjar anvinda Oftaquix.

Om du anvinder ndgon annan typ av 6gondroppar bor du lata det g minst 15 minuter mellan
anvindningen av Oftaquix och anvindningen av den andra typen av 6gondroppar.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Oftaquix 6gondroppar ska endast anvindas under graviditet om de potentiella fordelarna 6verviger den
potentiella risken for fostret.

Aven om mycket sma mingder levofloxacin gar ut i blodomloppet och brostmjolken nir du anvinder
6gondropparna ar det mycket osannolikt att s& sma méngder skadar fostret eller det ammade barnet.
Din Idkare 4r medveten om den potentiella risken och avgor huruvida du ska anvdnda Oftaquix
Ogondroppar under graviditet eller amning,

Din fertilitet (dvs. formagan att bli gravid respektive bli pappa) forsdmras inte om du anvénder
Oftaquix enligt anvisningarna.

Korformaga och anviindning av maskiner

Oftaquix ger smé effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner.

Om 6gondropparna ger synstorningar bor du vénta tills dessa forsvinner innan du kor bil eller
anvéinder maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Oftaquix inne hiller be ns alkoniumklorid

Detta likemedel innehéller cirka 0,002 mg bensalkoniumklorid per droppe motsvarande 0,05 mg/ml.
Bensalkoniumklorid kan tas upp av mjuka kontaktlinser och kan missfarga kontaktlinserna. Ta ut
kontaktlinser innan du anvénder likemedlet och véinta minst 15 minuter innan kontaktlinserna satts in
igen.

Bensalkoniumklorid kan vara irriterande for 6gon, sérskilt om du har torra 6gon eller problem med
hornhinnan (den klara hinnan Iingst frami 6gat). Om du kénner irritation, stickningar eller smérta i
Ogat efter att ha anvént likemedlet, kontakta likare.



3. Hur du anviander Oftaquix

Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Rédfriga likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Oftaquix 6gondroppar ska anvéndas pa Ogats yttre yta.

For patienter fran 1 &rs alder och éldre rekommenderas foljande dosering:
Dag1-2

- 1-2 droppar i det infekterade dgat/dgonen varannan timme.

- Dosera hogst 8 ganger per dag.

Dag3-5
- 1-2 droppar i det infekterade 6gat/6gonen.
- Dosera hogst 4 ganger per dag.

Ingen justering av den rekommenderade dosen behovs for dldre patienter.

Vanlig behandlingsperiod 4r fem dagar. Din ldkare ger besked om hur linge du ska anvénda
Ogondropparna.

Om du anvinder ndgon annan typ av medicin i 6gat bor du lata det gd minst 15 minuter mellan
anvindningen av Oftaquix och anvidndningen av den andra 6gonmedicinen.

Anvindning for barn och ungdomar
Ingen justering av den rekommenderade dosen behdvs for barn frén 1 érs alder eller ungdomar.
Oftaquix rekommenderas inte for barn under 1 ars élder.

Innan du anvéinder 6gondropparna:

Be om mojligt ndgon annan att ge dig 6gondropparna. Be i sé fall personen ifraga att lisa

bruksanvisningen tillsammans med dig innan 6gondropparna ges.

1) Tvétta hinderna.

2) Oppna flaskan. Se till s4 att flaskans spets inte kommer i kontakt med dgat, huden kring 6gat
eller fingrarna.

3) Luta huvudet bakat och hall flaskan
uppochned ovanfor 6gat.

4)  Draundre 6gonlocket nedét och rikta
blicken uppét. Tryck litt pa flaskan och
pressa ut en droppe som du later falla ned i
fickan mellan det nedre 6gonlocket och
ogat.




5)  Stidng 6gat och tryck med ett finger i den
inre 6gonvran och hall det déiri caen
minut. P4 sé sétt forhindras att
O0gonmedicinen rinner ner i tdrkanalen.

6)  Torka bort 16sning som eventuellt hamnat pa huden kring 6gat.
7)  Sitttillbaka korken pa flaskan och tillslut ordentligt.

Om du behdver ta en droppe till 1 6gat, eller om bada gonen ska behandlas, upprepa steg 3 till 7.
Oftaquix 0gondroppar fér inte injiceras i 6gonglobens inre delar.

Om du har anviant for stor méingd av Oftaquix

Om du har tagit for mycket Oftaquix, spola dgat/6gonen med vatten och meddela ldkare eller
apotekspersonal.

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att anviinda Oftaquix
Om du har glomt att anvinda 6gondropparna, ta nista dos sé snart du kommer ihag det. Anvind inte
dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har rikat svilja Oftaquix
Den mingd levofloxacin som finns i en flaska &r for liten for att ge ndgra biverkningar. Men om du ar
orolig ska du vinda dig till likare eller apotekspersonal for att f4 rdd om vad du ska gora.

Om du slutar att anviinda Oftaquix tidigare én anvisat, kan tillfriskningsprocessen fordrojas.

Om du har ytterligare fragor om detta Iikemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem. Ungefiér var tionde person som anvénder Oftaquix kdnner av biverkningar. De flesta av dessa
biverkningar uppstér lokalt i 6gat och dr av dvergdende karaktidr. Om du mérker svéra eller bestdende
biverkningar ska du sluta anvinda 6gondropparna och omedelbart kontakta likare for att fa hjilp.

I mycket sdllsynta fall kan detta likemedel orsaka svéra allergiska reaktioner.
Foljande symtom kan upptrdda redan efter endast en dos Oftaquix:

- svullnad 1 och tilltdppning av halsen

- andningssvarigheter.

I sdllsynta fall kan andra allergiska reaktioner uppsta. Symtom pa sddana reaktioner ir:
- forvarrad rodogdhet och klada i 6gonen
- okad eller plotslig svullnad 1 6gonlocken.

Avbryt behandlingen med Oftaquix och kontakta likare omedelbart om du mérker ndgot av dessa
symtom.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anviindare)
- bréannande kénsla i 6gat
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- nedsatt syn eller sekret i dgat.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anviindare)
- sveda eller irritation i dgat

- smirta i 0gat

- torra eller 6mma 6gon

- svullnad eller rodnad (blodspriangda 6gon) i bindhinnan (6gats framre hinna) eller 6gonlocken
- onormal ljuskénslighet

- kldda i 6gonen

- klibbiga 6gonlock

- huvudvirk

- utslag kring ogat

- tappt eller rinnande ndsa.

Sillsynta biverkningar (kan fore komma hos upp till 1 av 1000 anvéndare)
- allergiska reaktioner, t.ex. hudutslag

Mycket séllsynta biverkningar (forekommer hos firre éin 1 av 10 000 anviindare)
- svullnad i och tilltippning av halsen
- andningssvarigheter

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar
Frekvens, typ och svérighetsgrad for biverkningar forvéntas vara samma for barn och ungdomar som
for vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella 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 likemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Oftaquix ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa flaskans etikett och pa kartongen efter "EXP".
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven méanad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.
Forvara flaskan vil tillsluten.

For att forhindra att infektioner uppstar ska du kasta flaskan 28 dagar e fter att du 6ppnade den
forsta gangen och borja pa en ny flaska.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

1"


http://www.fimea.fi/

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplys ningar

Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen ér levofloxacin.
1 ml mnehaller 5,12 mg levofloxacinhemihydrat motsvarande 5 mg levofloxacin.

- Ovriga innehallsimnen ir bensalkoniumklorid (0,05 mg per ml dgondroppar;
konserveringsmedel), natriumklorid, natriumhydroxid eller saltsyra och vatten for
injektionsvatskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

- Oftaquix ar en klar, ljust gul till Lust grongul 16sning, fri fran synliga partiklar.

- Oftaquix séljs i forpackning innehéllande 1 vit plastflaska med 5 ml 16sning. Plastflaskan
forsluts med skruvkork.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forséljning

Santen Oy

Niittyhaankatu 20

FI-33720 Tammerfors

Tillverkare

Santen Oy
Kelloportinkatu 1
FI-33100 Tammerfors

Detta likemedel dr godkéint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriade t (EES) under
namnen:

Detta lakemedel &r godként under produktnamnet Oftaquix i foljande EES-medlemsstater:
Danmark, Estland, Finland, Island, Italien, Lettland, Litauen, Luxemlgurg, Portugal, Ruménien,
Slovakien, Storbritannien, Sverige, Tjeckien, Tyskland, Ungern och Osterrike.

Denna bipacksedel éindrades senast 9.11.2023.
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