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	UPUTSTVO ZA PACIJENTA






Floxal®, 3 mg/ml, kapi za oči, rastvor
INN ofloksacin


Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da  koristite ovaj lijek.
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
· 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. 





U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Floxal i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Floxal
1. Kako se upotrebljava lijek Floxal
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Floxal
1. Dodatne informacije















1. 	ŠTA JE LIJEK FLOXAL I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Floxal, kapi za oči je antibiotik.

Lijek Floxal, kapi za oči je namijenjen za liječenje infekcije prednjeg segmenta oka izazvane patogenima osjetljivim na ofloksacin, npr. bakterijsko zapaljenje vežnjače, rožnjače, ivice kapka i suzne kesice, čmičak, čir rožnjače.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK FLOXAL

Lijek Floxal, kapi za oči ne smijete koristiti:

- ukoliko ste alergični na ofloksacin, druge ljekove iz grupe hinolona ili bilo koju od pomoćnih supstanci u lijeku navedenih u odjeljku 6.

Kada uzimate lijek Floxal, kapi za oči posebno vodite računa:

Prije primjene lijeka Floxal posavjetujte se sa Vašim ljekarom ili farmaceutom.

Prilikom primjene Floxal, kapi za oči, potrebno je obratiti pažnju na sljedeće:

-	Upotreba kontaktnih sočiva dok imate infekciju oka se ne preporučuje.

-	Ukoliko je moguće, izbjegavati prekomjerno izlaganje suncu ili UV svjetlosti (npr. kvarcne lampe, solarijum itd.).

-	Ovaj lijek treba primjenjivati sa oprezom kod pacijenata sa oštećenjem ili čirom rožnjače oka.

-	Kao i sa primjenom drugih antibiotika, u toku dugotrajnog liječenja lijekom Floxal može doći do pojave neosjetljivih patogena. Ukoliko se infekcija ovim patogenima javi kod Vas, Vaš ljekar će preduzeti odgovarajuće mjere.

-	Lijek Floxal, kapi za oči primjenjujte sa oprezom ukoliko ste imali reakcije preosjetljivosti na druge antibiotike iz grupe hinolona.

Primjena drugih ljekova

Kažite svom ljekaru ili farmaceutu ako uzimate ili ste do nedavno uzimali ili ćete uzimati bilo koji drugi lijek.

Interakcije sa drugim ljekovima nijesu poznate.


Primjena lijeka Floxal, kapi za oči u periodu trudnoće i dojenja

Ako ste trudni ili dojite, ukoliko mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, prije nego što počnete da uzimate neki lijek, posavjetujte se sa svojim ljekarom ili farmaceutom.
Iako ne postoje podaci o teratogenosti kod ljudi, ako je moguće, trebalo bi izbjegavati primjenu ovog lijeka za vrijeme trudnoće i dojenja.

Uticaj lijeka Floxal, kapi za oči na upravljanje motornim vozilima i rukovanje mašinama 

Može se javiti prolazno zamućenje vida neposredno nakon primjene lijeka Floxal, kapi za oči. Simptomi mogu trajati nekoliko minuta, tako da se u tom periodu ne preporučuje upravljanje motornim vozilom, rukovanje mašinama ili rad bez zaštitnih sredstava dok se vid ne izbistri.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Floxal, kapi za oči 

Lijek Floxal, kapi za oči sadrži benzalkonijum hlorid.
Benzalkonijum hlorid može izazvati iritaciju očiju. Izbjegavati kontakt sa mekim kontaktnim sočivima. Prije upotrebe skinuti kontaktna sočiva i sačekati najmanje 15 minuta prije njihovog ponovnog stavljanja.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK FLOXAL

Primjena kod djece

Postoji ograničeno iskustvo sa upotrebom kapi za oči sa ofloksacinom kod djece. Posavjetujte se sa svojim ljekarom prije početka primjene ovog lijeka kod djece.

Lijek Floxal kosristite uvijek tačno onako kako Vam je to objasnio Vaš ljekar ili farmaceut. Ako nijeste sasvim sigurni, provjerite sa svojim ljekarom ili farmaceutom.

Ovaj lijek je namijenjen za oftalmološku primjenu.

Ukoliko nije drugačije propisano, ukapati jednu kap u donji kapak oboljelog oka 4 puta dnevno. Lijek ne treba koristiti duže od 14 dana.

Napomena: Ako se upotrebljava dodatno sa drugim kapima odnosno mastima za oči, trebalo bi napraviti razmak od oko 15 minuta između primjene dva različita lijeka, a mast uvijek treba primijeniti kao posljednji lijek.

Ako ste uzeli više lijeka Floxal, kapi za oči nego što je trebalo

Do sada nijesu registrovani slučajevi predoziranja lijekom.
Ukoliko ste stavili previše kapi u oko (oči), isperite ga (ih) čistom vodom.

Ako ste zaboravili da uzmete lijek Floxal, kapi za oči

Nemojte uzimati duplu dozu da biste nadoknadili propuštenu dozu, ali nadoknadite je u što kraćem roku i primjenom iste količine i u isto vrijeme kao što je navedeno u prethodnom tekstu ili kako Vam je objasnio ljekar.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi, ovaj lijek može da prouzrokuje neželjena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih pacijenata koji uzimaju ovaj lijek.

Za klasifikaciju učestalosti neželjenih dejstava koriste se sljedeće kategorije:
· Veoma česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod više od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek);
· Česta neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek);
· Povremena neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek);
· Rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lijek);
· Veoma rijetka neželjena dejstva (mogu da se jave kod najviše 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lijek);
· Nepoznata učestalost: ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka.

U vezi sa primjenom lijeka Floxal, kapi za oči, prijavljeni su slučajevi kožnih osipa koji mogu biti opasni po život (Stevens-Johnson-ov sindrom, toksična epidermalna nekroliza), koji se u početku javljaju na trupu kao crvenkaste fleke u obliku mete ili okrugle fleke često sa plikovima u sredini.

Moguće su reakcije preosjetljivosti u obliku crvenila vežnjače i/ili lakog peckanja na tretiranom oku. Ovi simptomi su obično prolazni i kratko traju.

Sljedeći simptomi mogu se javiti često: iritacija oka, slab bol u oku.

Sljedeći simptomi mogu se javiti rijetko: depoziti na rožnjači, posebno u slučaju postojećih poremećaja rožnjače.

Sljedeći simptomi mogu se javiti veoma rijetko: sistemske (opšte) reakcije preosjetljivosti (uključujući i dispneju, otok, otok pluća, anafilaktički šok).

Nepoznata učestalost: zamućen vid, pojačano suzenje, suvoća oka, bol u oku, alergijske reakcije u oku (uključujući i svrab oka i svrab očnih kapaka), fotofobija, otok oka (uključujući i otok kapaka), crvenilo očiju, mučnina, otok lica, vrtoglavica, osjećaj stranog tijela u oku, zapaljenje vežnjače, zapaljenje rožnjače.

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 FLOXAL

[bookmark: _Hlk863602]Rok upotrebe

Rok upotrebe prije prvog otvaranja: 3 godine.

Čuvanje

Čuvati lijek van domašaja i vidokruga djece.

Ne smijete koristiti lijek Floxal nakon isteka roka upotrebe naznačenog na pakovanju nakon ,,Važi do“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na posljednji dan navedenog mjeseca.

Lijek čuvati na temperaturi do 25°C, u originalnom pakovanju.
Rok upotrebe nakon prvog otvaranja: 6 nedjelja.
Uslovi čuvanja nakon prvog otvaranja: čuvati na temperaturi do 25°C.

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. 	DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Floxal
Aktivna supstanca: ofloksacin.
1ml kapi za oči, rastvora sadrži 3 mg ofloksacina.
Jedna doza (1 kap) sadrži 0,10 mg ofloksacina.

Pomoćne supstance: benzalkonijum hlorid; natrijum hlorid; hlorovodonična kisjelina, 1M i natrijum hidroksid, 1M (za održavanje pH vrijednosti); voda za injekcije.

Kako izgleda lijek Floxal i sadržaj pakovanja

Farmaceutski oblik
Kapi za oči, rastvor.
Providan, svjetlo žuto-zelen rastvor.

Priroda i sadržaj kontaktne ambalaže
Unutrašnje pakovanje je bijela, poluprovidna LDPE bočica sa bijelom, LDPE kapaljkom (5 ml) i HDPE zatvaračem bijele boje.

Spoljnje pakovanje je složiva kartonska kutija u kojoj se nalazi jedna bočica i Uputstvo za pacijenta.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet:
Glosarij d.o.o., Vojislavljevića 76, Podgorica, Crna Gora

Proizvođač:
Dr. Gerhard Mann Chem.-pharm. Fabrik GmbH, Brunsbütteler Damm 165-173, 13581 Berlin, Njemačka






Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Decembar, 2018. godine

Režim izdavanja lijeka

Neobnovljiv (jednokratni) recept.

Broj i datum dozvole

Floxal®, kapi za oči, rastvor, 3 mg/ml, bočica sa kapaljkom, 1 x 5 ml: 2030/18/456 – 7588 od 03.12.2018. godine
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Agencija za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore, 81000 Podgorica, Bul. Ivana Crnojevića 64a
tel: +382 (0) 20 310 280, fax: +382 (0) 20 310 581, e-mail: info@calims.me, www.calims.me, PIB: 02739658, žiro račun: 520-3603-33
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