Pakendi infoleht: teave kasutajale

OFTAQUIX 5 mg/ml silmatilgad, lahus
Levofloksatsiin

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v&ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18ik 4.
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1. Mis ravim on Oftaquix ja milleks seda kasutatakse

Levofloksatsiin on antibiootikum, mis kuulub fluorokinoloonideks (vahel lithendatult ka
kinoloonideks) nimetatavate ravimite rithma. See ravim hévitab teatud tiiiipi baktereid, mis vdivad
pOhjustada infektsioone.

Silmatilkadena kasutatakse levofloksatsiini silma eesosa pealispinna bakteriaalsete infektsioonide
raviks viahemalt 1-aastastel lastel ning tdiskasvanutel.

Uhte selles piirkonnas esinevat infektsiooni nimetatakse konjunktiviidiks. See on silma eespinna
(konjunktiivi) infektsioon.

Oftaquix’i kasutamine ei ole soovitatav noorematel kui 1-aastastel lastel.

Kui pédrast 5 pdeva moodumist te ei tunne end paremini vdi tunnete end halvemini, peate votma
tthendust arstiga.

2. Mida on vaja teada enne Oftaquix’i kasutamist

Arge kasutage Oftaquix’i:
- kui olete levofloksatsiini, teiste kinoloonide v6i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud
16igus 6) suhtes allergiline.

Kui te ei ole kindel, pidage esmalt ndu oma arsti v3i apteekriga.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Enne Oftaquix’i kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega

- kui juba pérast esimese annuse manustamist tekib allergiline reaktsioon, katkestage ravimi
kasutamine.

- kui tdheldate ravi ajal silmastimptomite siivenemist, podrduge esimesel vdimalusel oma arsti poole.

- kui te ei tdhelda paranemise {ihtegi marki arstiga kokku lepitud kindla raviperioodi viltel, poorduge
esimesel voimalusel oma arsti poole.



- silmainfektsiooni korral ei tohi enamasti kanda mitte tihtegi tiitipi kontaktldétsi.
- Oftaquix sisaldab siilitusainet bensalkooniumkloriidi, mis v3ib pShjustada silmaérritust.

Lapsed ja noorukid
Selle ravimi kasutamisel kehtivad iihesugused erihoiatused ja ettevaatusabindud nii tdiskasvanutele,
noorukitele kui ka lastele alates 1 aasta vanusest.

Muud ravimid ja Oftaquix

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te kasutate, olete hiljuti kasutanud vdi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid.

Kui te tarvitate mis tahes muud tiitipi silmatilku voi silmasalve, elge seda enne Oftaquix’i kasutamise
alustamist kindlasti oma arstile voi apteekrile.

Kui te kasutate teisi silmatilkasid, peate Oftaquix’i ja mis tahes muud tiiiipi silmatilkade kasutamise
vahele jatma vdhemalt 15 minutit.

Rasedus, imetamine ja viljakus
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Oftaquix silmatilku tohib raseduse ajal kasutada vaid siis, kui véimalik kasu iiletab vdimalikud ohud
lootele.

Kuigi viga viike kogus levofloksatsiini jduab pérast silmatilkade kasutamist verre ja rinnapiima, on
viga ebatdendoline, et silmatilgad vdiksid imikut kahjustada. Teie arst on vdimalikust riskist teadlik ja
annab teile sellisel juhul ndu Oftaquix silmatilkade kasutamise v3i mittekasutamise kohta.

Oftaquix’i kasutamine kasutusjuhendis kirjeldatud viisil ei kahjusta teie viljakust (vdimet rasestuda
vOi saada isaks).

Autojuhtimine ja masinatega t66tamine

Oftaquix mdjutab kergelt autojuhtimise ja masinate kisitsemise vdimet.

Kui silmatilgad pShjustavad kasutamise ajal ndgemise hdgustumist, peate enne autojuhtimist vdi
masinate késitsemist ootama seni, kuni nédgemine selgineb.

Oftaquix sisaldab bensalkooniumkloriidi

Vaib pdhjustada silma drritust. Viltida kokkupuudet pehmete kontaktldédtsedega. Enne ravimi
manustamist eemaldage kontaktldétsed ning enne uuesti silma panemist oodake vihemalt 15 minutit.
Teadaolevalt pShjustab pehmete kontaktldédtsede vdrvuse muutust.

3. Kuidas Oftaquix’i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tédpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Oftaquix silmatilgad on ette ndhtud kasutamiseks silmas ja need tuleb manustada silma vilispinnale.
Vanematel kui 1-aastastel patsientidel on soovitatav annus alljargnev:

1. kuni 2. pdev
- Manustage haige(te)sse silma(desse) 1...2 tilka iga kahe tunni jérel.
- Kasutage maksimaalselt 8 korda 66pdevas.

3. kuni 5. pdev
- Manustage haige(te)sse silma(desse) 1...2 tilka.



- Kasutage maksimaalselt 4 korda 66pdevas.
Eakate patsientide korral ei ole soovitatava annuse kohandamine vajalik.

Tavaline ravikuuri kogupikkus on viis pdeva. Teie arst annab teile tilkade kasutamise kestuse kohta
nou.

Kui panete silma mis tahes teisi ravimeid, peate erinevat tiilipi silmatilkade kasutamise vahele jatma
vidhemalt 15 minutit.

Kasutamine lastel ja noorukitel
Annuse muutmine ei ole lastel alates 1 aasta vanusest ja noorukitel vajalik. Oftaquix’i kasutamine ei
ole soovitatav noorematel kui 1-aastastel lastel.

Enne silmatilkade manustamist

Voimalusel paluge kellelgi teisel silmatilgad teile silma tilgutada. Enne tilkade manustamist paluge
neil kdesolevad juhised koos teiega ldbi lugeda.

1) Peske kisi.

2) Avage pudel. Olge ettevaatlik, et tilgutiga pudeli ots ei puudutaks teie silma, silmaiimbruse
nahka ega s6rmi.

3) Kallutage pea tahapoole ja hoidke pudelit
tagurpidi podratuna silma kohal.

4)  Tommake alumine silmalaug allapoole ja
vaadake iiles. Pigistage ornalt pudelit ning
laske iihel tilgal kukkuda alumise silmalau
ja silma vahelisse ruumi.

5)  Sulgege silm ja vajutage silma sisenurk
sormega kinni ligikaudu iiheks minutiks.
See aitab viltida ravimi silmast
véljavoolamist pisarakanali kaudu.

6)  Piihkige iileliigne lahus silmatimbruse nahalt dra.
7)  Pange kork pudelile tagasi ja sulgege pudel korralikult.

Kui vajalik on teise tilga tilgutamine ja kui ravite mdlemat silma, korrake samme 3 kuni 7.
Oftaquix silmatilku ei tohi siistida silmamuna sisse.
Kui te kasutate Oftaquix’i rohkem Kui ette nihtud

Kui te kasutasite Oftaquix’i rohkem kui ette néhtud, loputage silma/silmi veega ja po6rduge oma arsti
voi apteekri poole.




Kui te unustate Oftaquix’i kasutada _
Kui te unustate silmatilku kasutada, manustage jargmine annus niipea, kui see teile meenub. Arge
manustage kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral manustamata.

Kui te neelate Oftaquix’i juhuslikult alla
Pudelis olev levofloksatsiini kogus on kdrvalndhtude pdhjustamiseks liiga vdike. Kui olete siiski
mures, ridkige sellest oma arstile v3i apteekrile, kes annab teile ndu vajalike abindude kohta.

Kui te Iopetate Oftaquix’i kasutamise etteniihtust varem, voib see paranemisprotsessi pidurdada.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Oftaquix’i kasutamisel esineb korvaltoimeid ligikaudu iihel inimesel kiimnest. Enamik neist
kdrvaltoimetest mdjutavad ainult silma ega pruugi kesta viga pikalt. Kui teil esineb raske voi piisiv
kdrvaltoime, peate nende silmatilkade kasutamise katkestama ja poérduma viivitamatult oma arsti
poole.

Viga harva vdib see ravim pohjustada raskeid allergilisi reaktsioone.

Isegi pdrast Oftaquix’i {ihe annuse kasutamist vdivad tekkida jargmised siimptomid:
- kori paistetus ja ahenemine,

- hingamisraskused.

Harvadel juhtudel vdivad tekkida muud allergilised reaktsioonid. Nende reaktsioonide siimptomid on:
- silmade punetuse ja siigelemise siivenemine,
- silmalaugude turse suurenemine voi #kiline teke.

Neist stimptomitest tikskik millise tekkimisel katkestage Oftaquix’i kasutamine ja poorduge
viivitamatult arsti poole.

Sageli esinevad korvaltoimed (véivad ilmneda kuni 1-1 kasutajal 10-st):
- pdletustunne silmades,
- nidgemisteravuse langus vdi lima silmas.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (voivad ilmneda kuni 1-1 kasutajal 100-st):

- torkiv tunne silmades voi silmade &rritus,

- valusad silmad,

- kuivad vdi valulikud silmad,

- konjunktiivi (sidekest, mis katab silma eest poolt) v&i silmalau paistetus v3i punetus (,,verd
tdisvalgunud silmad”),

- valgustundlikkus,

- silmade siigelus,

- silmalaugude kleepumine,

- peavalu,

- l66ve silmade timber,

- ninakinnisus vdi nohu.

Harva esinevad korvaltoimed (vdivad ilmneda kuni 1-1 kasutajal 1000-st):
- allergilised reaktsioonid, néiteks nahal6ove.



Viga harva esinevad korvaltoimed (véivad ilmneda viihem kui iihel kasutajal 10 000-st):
- koriturse ja ahenemine,
- hingamisraskus.

Tiiendavad korvaltoimed lastel ja noorukitel
Korvaltoimete esinemissagedus, tiilip ja raskusaste on lastel ning noorukitel eeldatavalt samasugused
kui tdiskasvanutel.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega.
Korvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Oftaquix’i siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on mirgitud pudeli sildil ja karbil parast
margistusi "EXP" vdi "Kdlblik kuni”. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pdevale.

Arge kasutage seda ravimit, kui mirkate, et enne uue pudeli kasutamise alustamist on selle korki ja
pudelikaela timbritsev plastikkile puudu vdi katki.

Hoida pudel tihedalt suletuna.

Infektsioonide viltimiseks tuleb pudel dra visata 28 pieva pirast selle esmast avamist ja
kasutusele tuleb votta uus pudel.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejisitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Oftaquix sisaldab
- Toimeaine on levofloksatsiin.
1 ml sisaldab 5,12 mg levofloksatsiinhemihiidraati, mis vastab 5 mg-le levofloksatsiinile.
- Teised koostisosad on bensalkooniumkloriid (0,05 mg silmatilga lahuse iihes milliliitris;
sdilitusaine), naatriumkloriid, naatriumhiidroksiid vdi soolhape ja siistevesi.

Kuidas Oftaquix vilja nieb ja pakendi sisu

- Oftaquix on helekollane kuni drnalt rohekaskollane ldbipaistev lahus, mis ei sisalda ndhtavaid
osakesi.

- Ravim on saadaval pakendis, milles on 1 valge plastpudel, mis sisaldab 5 ml lahust. Plastpudel
on suletud keeratava korgiga.

Miiiigiloa hoidja ja tootja
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Soome

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:
Santen Oy Eesti Filiaal



Pérnu mnt. 501
76401 Laagri
Harjumaa

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste
nimetustega.

See ravimpreparaat on heaks kiidetud kaubanime Oftaquix all jargmistes Euroopa Majanduspiirkonna
litkmesriikides:

Austria, Eesti, Island, Itaalia, Leedu, Luksemburg, Liti, Portugal, Rootsi, Rumeenia, Saksamaa,
Slovakkia, Soome, Taani, T$ehhi Vabariik, Ungari ja Uhendkuningriik.

Infoleht on viimati uuendatud septembris 2017.

Téapne teave selle ravimi kohta on Eesti Ravimiameti kodulehel.



