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Ptibalova informace: informace pro pacienta

FLOXAL 3 mg/g o¢ni mast
ofloxacinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1ékéarnika.

Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit, a

to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Floxal a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete ptipravek Floxal pouZivat
3. Jak se pripravek Floxal pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Floxal uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Floxal a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Floxal je urcen k 1écbé infekcei prednich ¢asti oka zptisobenych mikroorganismy citlivymi na

ofloxacin, napf. bakterialni zanéty spojivky, rohovky, okraje vicka a slzného vacku, je¢né zrno, viedy

rohovky. Ptipravek Floxal se mize pouzivat u dospélych a déti od 1 roku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zatnete piipravek Floxal pouZivat

NepouZivejte pripravek Floxal:

- jestlize jste alergicky(4) na ofloxacin nebo na kteroukoliv dal$i slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6)

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Floxal se porad’te se svym lékatem:

- pokud jste citlivy(d) na jiné chinolonové antibakterialni latky

- pokud trpite defekty nebo viedy na povrchu oka.

Dlouhodobé pouziti miize zpusobit novou bakterialni infekci, ktera nereaguje na ptipravek Floxal.

Béhem 1é¢by oc¢nimi kapkami obsahujicimi ofloxacin je nutné se vyhybat nadmérné expozici

slune¢nimu nebo ultrafialovému zatreni (napt. horské slunce, solarium atd.) Existuje riziko

fotosenzitivity (citlivosti na svétlo).

Nedoporucuje se pouzivani kontaktnich ¢ocek u pacientd, ktefi jsou 1é¢eni pro o¢ni infekci.

U pacientli 1écenych fluorochinolony podavanymi usty nebo nitroziln€ se vyskytly ptipady otokt a

pretrzeni $lach, a to zejména u starSich pacientli a u pacientti soub€zné lé¢enych kortikosteroidy. Pokud
se u Vas objevi bolest ¢i otok slach (tendinitida), ptestante Floxal pouzivat.
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Déti a dospivajici
Ptipravek je mozné pouZzivat u déti starSich 1 roku. U¢innost a bezpecnost u déti do jednoho roku dosud
nebyla stanovena.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Floxal
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé
pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat.

Pokud se kromé ptipravku Floxal pouzivaji jiné o¢ni kapky/o¢ni masti, je tireba mezi aplikacemi lé¢ku
udrzovat asi 15minutovy interval. O¢ni masti se maji aplikovat vzdy jako posledni.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZzete byt t€hotna, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem dfive, nez zaCnete tento ptipravek pouzivat. V4§ Iékat pak mize rozhodnout, zda
muzete pouzivat ptipravek Floxal.

Pripravek Floxal se nedoporucuje podavat t€hotnym zZenam a kojicim matkam.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tato o¢ni mast mize po aplikaci do oka zptsobit do¢asné rozmazané vidéni, a tim mize snizit
schopnost fidit auto nebo obsluhovat stroje. Vyckejte 15 minut, nez zacnete tyto ¢innosti provozovat.

Pripravek obsahuje lanolin (tuk z ov¢i viny)
Pripravek Floxal obsahuje tuk z ov¢i viny (lanolin), ktery mize zpisobit mistni kozni reakce (napf.
kontaktni dermatitidu).

Dalsi dilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Floxal

Pti pouzivani tohoto ptipravku dbejte pokynii Vaseho Iékate. Neprotirejte si oci, protoze tak si do nich
vnasite ptivodce onemocnéni. Chraiite oko pied privanem a prudkym svétlem. Po dobu 1éceni
nenavstévujte koupalisteé a bazény.

3. Jak se pripravek Floxal pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek piesné podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Doporucena davka
Obvyklé dadvkovani je 3x denné, pti infekcich chlamydiemi Skrat denné 1 cm dlouhy prouzek masti do
spojivkového vaku nemocného oka. Pripravek se miize pouzivat nejdéle 14 dni.

Zptisob podani

Pokud k ptipravku Floxal, pouzivate jesté jiné ocni pfipravky, musite mezi jejich aplikaci do oka
dodrzet Casovy interval 15 minut. O¢ni mast se musi aplikovat jako posledni. Pti pouzivani tohoto
pripravku dbejte pokynti Vaseho lékate.

Pouziti u déti a dospivajicich
Nebyla stanovena bezpe¢nost ani u¢innost u déti mladsich jednoho roku.
JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Floxal, neZ jste méla(a)

Predavkovani ptipravkem Floxal neni spojeno s zadnym znamym rizikem. Terapeutické plisobeni se tim
nezhorsi ani nezlepsi.
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JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Floxal
Aplikujte davku ihned, jak si vzpomenete. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku. Dale pokracujte dle stanoveného schématu 1écby, které Vam urcil 1ékafr.

4. MoZzné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky mtize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

V souvislosti s pouzivanim l1é¢ivého ptipravku Floxal byly hlaSeny potencidlné zivot ohrozujici vyrazky
(Stevens-Johnsontiv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza), vyskytujici se v podob€ zarudlych skvrn
terCovitého vzhledu nebo okrouhlych skvrn, casto s centralnimi puchytky.

Pokud se objevi alergicka reakce (vCetné otokti ktize, sliznic, krku a/nebo jazyka, dusnosti), prestaiite
ocni mast pouzivat a okamzit¢ se obrat'te na svého 1ékare.

Casté nezadouci ucinky (mohou se objevit azu 1 z 10 pacientd):
- podrézdéni oka a o¢ni potize

Velmi vzacné nezadouci u€inky (mohou se vyskytnout u méné nez 1 osoby z 10 000)
- reakce precitlivélosti (vCetné otoku, dusnosti, anafylaktické reakce/Soku, otoku dutiny tstni, hltanu
nebo jazyka)

Neni zndmo (z dostupnych udajii nelze urcit)

- zavraté

- zanét o¢ni rohovky, zanét o¢nich spojivek, rozmazané vidéni, citlivost na svétlo, otoky kolem oci
(vCetné otoki o€nich vicek), pocit ciziho télesa v o€ich, zvysené slzeni, suchost oci, bolest oci,
zarudnuti oka, precitlivélost o¢i (svédéni oci a ocnich vicek)

- pocit na zvraceni

- otok obli¢eje nebo kiize kolem oci

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci ¢inky mtZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48, 100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkli mazete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Floxal uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Po prvnim otevieni tuby nepouzivejte déle nez 4 tydny. Nepouzivejte pripravek po uplynuti doby
pouzitelnosti vyzna¢ené na tub¢ a krabi¢ce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Floxal obsahuje

Lécivou latkou je ofloxacinum. Jeden gram masti obsahuje ofloxacinum 3,0 mg. Jedna davka (1 cm
prouzku masti) obsahuje ofloxacinum 0,12 mg. Pomocnymi latkami jsou: bila vazelina, tekuty parafin,
tuk z ov¢i viny (lanolin).

Jak pripravek Floxal vypada a co obsahuje toto baleni
HDPE tuba se Sroubovacim HDPE uzivérem se 3 g masti.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Dr. Gerhard Mann Chem.-pharm. Fabrik GmbH
Brunsbiitteler Damm 165-173

13581 Berlin

Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 16. 9. 2019
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