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UPUTSTVO ZA LIJEK

                             Levofloxacin UNIMED PHARMA, 5 mg/ml, kapi za oči, rastvor
INN levofloksacin





Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 




U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Levofloxacin UNIMED PHARMA  i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Levofloxacin UNIMED PHARMA 
1. Kako se upotrebljava lijek Levofloxacin UNIMED PHARMA 
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Levofloxacin UNIMED PHARMA 
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 





1. 	ŠTA JE LIJEK Levofloxacin UNIMED PHARMA  I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Levofloksacin UNIMED PHARMA pripada grupi antibiotika iz klase fluorohinolona (za koje se ponekad koristi skraćeni naziv hinoloni). Ovaj lijek djeluje tako što uništava neke vrste bakterija koje mogu uzrokovati infekcije.

Levofloksacin u obliku kapi za oči, se koristi za liječenje bakterijskih infekcija na prednjoj površini oka kod odraslih i djece starije od 1 godine. 

Jedna od infekcija u navedenoj zoni je i bakterijski konjunktivitis, a predstavlja infekciju sluzokože koja obavija prednju površinu oka (konjunktive).

Lijek Levofloxacin UNIMED PHARMA, kapi za oči se ne preporučuju za upotrebu kod djece mlađe od 1 godine.

Potrebno je da se posavjetujete sa ljekarom ukoliko nakon 5 dana ne osjetite poboljšanje ili ukoliko primijetite pogoršanje.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK LEVOFLOXACIN UNIMED PHARMA 

Lijek Levofloxacin UNIMED PHARMA  ne smijete koristiti:
· ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na levofloksacin ili druge hinolone, ili na bilo koju pomoćnu
supstancu lijeka Levofloxacin UNIMED PHARMA (vidjeti odeljak 6).

Ukoliko nijeste sigurni, prethodno se posavjetujte sa ljekarom ili farmaceutom.

Upozorenja i mjere opreza:
Prije upotrebe lijeka Levofloxacin UNIMED PHARMA, kapi za oči, posavjetujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom:
· ukoliko dođe do alergijske reakcije, čak i nakon primjene samo jedne doze, treba prekinuti sa primjenom lijeka,
· ukoliko primijetite pogoršanje simptoma tokom liječenja, kontaktirajte Vašeg ljekara u najkraćem mogućem roku;
· ukoliko ne primijetite bilo kakvo poboljšanje u određenom vremenskom periodu koji je ljekar odredio, kontaktirajte Vašeg ljekara u najkraćem mogućem roku;
· kada je oko inficirano ne treba nositi kontaktna sočiva;
· Lijek Levofloxacin UNIMED PHARMA, kapi za oči sadrže konzervans benzalkonijum hlorid, koji može da izazove iritaciju oka. 
Kod pacijenata koji su liječeni oralnim ili intravenskim fluorohinolonima, zabilježeni su slučajevi oticanja i rupture tetiva, naročito kod starijih pacijenata koji su istovremeno liječeni kortikosteridima. Treba prekinuti liječenje levofloksacinom ukoliko osjetite bol ili primjetite znake oticanja tetiva (tendinitis).

Djeca i adolescenti
Posebna upozorenja i mjere opreza za korišćenje ovog lijeka su isti za odrasle i djecu uzrasta ≥1 godine.

Primjena drugih ljekova
Obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, ili ste nedavno uzimali druge ljekove, uključujući i one koji se izdaju bez ljekarskog recepta.
Posebno obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate bilo koje druge kapi ili masti za oči prije upotrebe lijeka Levofloxacin UNIMED PHARMA, kapi za oči.

Ukoliko istovremeno koristite druge kapi za oči, treba ih primjenjivati odvojeno sa razmakom od najmanje 15 minuta između primjene.

Uzimanje lijeka Levofloxacin UNIMED PHARMA  sa hranom ili pićem 

Nije primjenljivo.

Plodnost, trudnoća i dojenje
Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate da ostanete u drugom stanju, posavjetujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom prije uzimanja ovog lijeka.

Trudnoća
Lijek Levofloxacin UNIMED PHARMA, kapi za oči treba koristiti tokom trudnoće samo ukoliko potencijalna korist opravdava mogući rizik za fetus.

Dojenje
Iako samo male količine levofloksacina ulaze u krv, odnosno mlijeko nakon primjene kapi za oči, malo je vjerovatno da će kapi za oči biti štetne za bebu.
Vaš ljekar je upoznat sa mogućim rizicima i posavjetovaće Vas da li treba da koristite lijek Levofloxacin UNIMED PHARMA, kapi za oči.

Plodnost 
Vaša sposobnost da ostanete u drugom stanju ili sposobnost oplođenja nije oštećena prilikom primjene lijeka Levofloxacin UNIMED PHARMA ukoliko se pridržavate uputstava za upotrebu.

Uticaj lijeka Levofloxacin UNIMED PHARMA  na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 

Lijek Levofloxacin UNIMED PHARMA, kapi za oči ima minimalan uticaj na sposobnost upravljanja motornim vozilom i rukovanja mašinama.
Ukoliko prilikom primjene kapi za oči dođe do zamućenja vida, sačekajte da se ovi efekti povuku prije upravljanja motornim vozilom i rukovanja mašinama.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Levofloxacin UNIMED PHARMA  

Lijek Levofloxacin UNIMED PHARMA, kapi za oči sadrži benzalkonijum hlorid koji može izazvati iritaciju očiju. Izbjegavati kontakt sa mekim kontaktnim sočivima. Prije primjene lijeka skinuti kontaktna sočiva i sačekati najmanje 15 minuta prije njihovog ponovnog stavljanja.
Poznato je da benzalkonijum hlorid mijenja boju kontaktnih sočiva. 


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK Levofloxacin UNIMED PHARMA 

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek. 

Lijek Levofloxacin UNIMED PHARMA, kapi za oči su za okularnu upotrebu i treba ih koristiti na spoljnjoj površini oka.

Za pacijente uzrasta iznad 1 godine, preporučena doza je sljedeća:

1.-2. DANA
· Jedna do dvije kapi u oboljelo oko (oči) na svaka dva sata.
· Primjenjivati najviše 8 puta dnevno

3. – 5. DANA
· Jedna do dvije kapi u oboljelo oko (oči)
· Primjenjivati najviše 4 puta dnevno.

Nije potrebno prilagođavanje doze kod starijih.

Uobičajeno trajanje liječenja je pet dana. Vaš ljekar će Vas posavjetovati koliko dugo treba da primjenjujete kapi za oči. Ukoliko istovremeno koristite i neke druge ljekove za okularnu upotrebu, treba da sačekate najmanje 15 minuta između primjene različitih kapi za oči.

Primjena kod djece i adolescenata

Nije potrebna podešavanje doze kod djece uzrasta ≥ 1 godine i kod adolescenata. Primjena lijeka Levofloxacin UNIMED PHARMA, kapi za oči se ne preporučuje kod djece mlađe od 1 godine.

Uputstvo za primjenu lijeka

Prije upotrebe kapi za oči:
Ukoliko je moguće zamolite da Vam neko drugi ukapa kapi za oči, kao i da pročita ova uputstva sa Vama prije primjene kapi za oči.

1. Operite ruke i zauzmite odgovarajući položaj (sjedite ili stanite).
2. Odvrnite poklopac bočice. 



3. Držite bočicu prema dolje između palca i drugih prstiju.             
4. Koristite prst da nježno povučete donji kapak inficiranog oka.                       
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5. Postavite vrh kapaljke blizu oka ali tako da ne dotiče oko ili okolne površine oka.   
6. Nježno pritisnite bočicu tako da samo jedna kap uđe u oko, zatim pustite donji kapak.  
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7. Pritisnite prstom unutrašnju ugao inficiranog oka pored nosa i držite 1 minut zatvoreno oko.  
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8. Odmah nakon korišćenja lijeka čvrsto zatvorite poklopac bočice. 

Ponovite postupak i sa drugim okom prateći korake 3-8 ukoliko treba liječiti oba oka. Lijek Levofloxacin UNIMED PHARMA, kapi za oči ne smiju se davati u vidu injekcije u unutrašnji dio očne jabučice.

Ako ste uzeli više lijeka Levofloxacin UNIMED PHARMA  nego što je trebalo

Ukoliko ste stavili previše kapi u oko/oči, isperite ga/ih čistom vodom i konsultujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Levofloxacin UNIMED PHARMA 

Primijenite lijek čim se sjetite. Nikada ne uzimajte duplu dozu da biste nadoknadili  propuštenu.

Ukoliko slučajno progutate lijek Levofloxacin UNIMED PHARMA
Količina levofloksacina u boci je previše mala da bi mogla da uzrokuje neželjena dejstva. Ipak, ukoliko ste zabrinuti, obavijestite Vašeg ljekara ili farmaceuta koji će Vas posavjetovati o neophodnim mjerama.

Ako naglo prestanete da uzimate lijek Levofloxacin UNIMED PHARMA PHARMA 
Ako naglo prestanete da uzimate lijek Levofloxacin UNIMED PHARMA PHARMA moguće je da se trajanje liječenja produži.

U slučaju dodatnih pitanja ili nejasnoća vezano za upotrebu ovog lijeka, posavjetujte se sa ljekarom ili
farmaceutom.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Levofloxacin UNIMED PHARMA  može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.
Kod približno jedne od deset osoba se ispolji neko neželjeno dejstvo prilikom upotrebe lijeka Levofloxacin UNIMED PHARMA, kapi za oči. Većina tih neželjenih dejstava ograničena je na oko i ne traje dugo. Ukoliko imate bilo koje intenzivno neželjeno dejstvo, ili neželjeno dejstvo koje se ne povlači, treba da prekinete sa primjenom lijeka Levofloxacin UNIMED PHARMA, kapi za oči i hitno zatražite savjet Vašeg ljekara.

Veoma rijetko ovaj lijek može da izazove ozbiljne alergijske reakcije.
Sljedeći simptomi se mogu javiti čak i nakon primjene samo jedne doze lijeka Levofloxacin UNIMED PHARMA, kapi za oči:
· otok i stezanje u grlu, 
· teškoće sa disanjem.
U rijetkim slučajevima može doći do razvoja drugih alergijskih reakcija. Simptomi ovih reakcija su sljedeći:
· pogoršanje crvenila i svraba očiju, 
· povećanje ili iznenadni otok kapaka.
Prekinite sa primjenom lijeka Levofloxacin UNIMED PHARMA, kapi za oči i hitno zatražite savjet Vašeg ljekara ukoliko se pojave bilo koji od gore navedenih simptoma.

Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata): 
· osjećaj peckanja u oku, 
· slabljenje vida ili sluzavi iscjedak iz oka.

Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata): 
· osjećaj bockanja ili iritacija očiju, 
· bol u oku, 
· suvoća ili osjetljivost oka, 
· otok ili crvenilo (krvave oči) konjunktive (sluzokože koja pokriva unutrašnju površinu kapaka i beonjaču)  ili očnog kapka 
· preosjetljivost na svjetlost, 
· svrab oka, 
· slijepljenost kapaka, 
· glavobolja, 
· osip pored oka, 
· zapušenost ili curenje iz nosa.

Rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata):  
· alergijske reakcije kao što je osip na koži.

Veoma rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10000 pacijenata): 
· otok i stezanje u grlu, 
· teškoće sa disanjem.

Dodatna neželjena dejstva kod djece i adolescenata
Očekuje se da su učestalost, vrsta i intenzitet neželjenih dejstava kod djece i adolescenata isti kao kod odraslih.

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Neželjena dejstva možete prijavljivati direktno kod zdravstvenih radnika, čime ćete pomoći u dobijanju više informacija o bezbjednosti ovog lijeka.


5. 	KAKO ČUVATI LIJEK Levofloxacin UNIMED PHARMA 

Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji. 
Rok upotrebe odnosi se na poslednji dan navedenog mjeseca.

Nemojte koristiti ovaj lijek ukoliko prije prvog korišćenja nove boce primijetite da nema plastične folije oko zatvarača i vrata boce, ili je ona pokidana.

Ne držati u frižideru. Ne zamrzavati.
Čuvati u originalnom pakovanju radi zaštite od svjetlosti.
Bocu čuvati čvrsto zatvorenu.

Rok upotrebe nakon prvog otvaranja boce: 28 dana. 

Da bi se spriječila infekcija, morate odbaciti bocu 28 dana nakon prvog otvaranja i započeti sa korišćenjem nove boce.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Levofloxacin UNIMED PHARMA 

· Aktivna supstanca je levofloksacin hemihidrat.
1 ml rastvora kapi za oči sadrži 5 mg levofloksacina (u obliku 5,12 mg levofloksacin hemihidrata).
Jedna pojedinačna doza (1 kap) sadrži oko 0,17 mg levofloksacin hemihidrata.
· Pomoćne supstance su benzalkonijum hlorid; natrijum hlorid; hlorovodonična kiselina, koncentrovana (za podešavanje pH) i voda za injekcije.

Kako izgleda lijek Levofloxacin UNIMED PHARMA  i sadržaj pakovanja
Kapi za oči, rastvor.
Bistar, zelenkasto-žut rastvor, praktično bez prisustva čestica.

Unutrašnje pakovanje lijeka je plastična (LDPE) bočica sa LDPE kapaljkom, zatvorena bijelim polipropilenskim zatvaračem sa navojem i ima polietilenski bezbjednosni prsten plave boje.
Spoljašnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna bočica sa 5ml rastvora i Uputstvo za lijek.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole:
Evropa Lek Pharma d.o.o. Podgorica, Kritskog odreda 4/1, 81000 Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
Unimed Pharma, spol. s.r.o., Oriešková 11, 821 05 Bratislava, Slovačka

Režim izdavanja lijeka
Neobnovljiv (jednokratni) recept

Broj i datum dozvole

[bookmark: _GoBack]Levofloxacin UNIMED PHARMA, kapi za oči, rastvor, 5 mg/ml, bočica sa kapaljkom, 1 x 5 ml: 2030/20/641 – 5915 od 25.05.2020. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Maj, 2020. godine
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