Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Oftaquix 5 mg/ml augndropar, lausn stakskammtailat
Levofloxacin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysingar.
- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.
- Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum.
- Pessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum.
pad getur valdid peim skada, jafnvel pdtt um sdmu sjukdomseinkenni sé ad reda.
- Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Oftaquix og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Oftaquix

Hvernig nota 4 Oftaquix

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Oftaquix

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Oftaquix og vid hverju pad er notad

Levofloxaxin er sykingalyf i flokki sem kallast fliorokin6lénar (stundum stytt i kindldnar). pad verkar
med pvi ad drepa vissar tegundir af bakterium, sem valda sykingum.

Levofloxacin i augndropum er gefid bornum yfir eins ars aldri og fullordnum, til ad medhdndla
bakteriusykingar & yfirbordi augans.

Ein tegund sykingar & pessu svadi er kollud tarubdlga, pad er syking i ysta lagi augans.
Oftaquix er ekki radlagt til notkunar hja bérnum undir eins ars aldri.

Leitid til laeknis ef sjukdémseinkenni versna eda lagast ekki innan 5 daga.

2. Adur en byrjad er ad nota Oftaquix

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmaelum laeknis og leidbeiningum & merkimioa fra lyfjabud.

Ekki ma nota Oftaquix
- ef um er ad raeeda ofnaemi fyrir levofloxacini eda 6drum kindlénum eda einhverju 6dru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Byrjadu & pvi ad spyrja lekninn pinn eda lyfjafreeding ef pu ert i vafa.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja lekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Oftaquix er notad.

- ef pa feerd ofneemisvidbrogd, jafnvel eftir einn skammt, skaltu heetta ad nota lyfid

- ef pa tekur eftir pvi ad einkennin i augunum versna a medan medferd stendur skaltu hafa
samband vid laekninn svo flj6tt sem audio er



- ef pu verdur ekki var/vor vid ad pér batni innan pess tima sem laeknirinn gefur, skaltu hafa
samband vid laekninn svo flj6tt sem audio er
- Almennt skal ekki nota neina tegund af augnlinsum pegar syking er i augum.
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blazed, sérstaklega hja eldri sjuklingum og peim sem samhlida fa medferd med barksterum. Heettu ad
nota Oftaquix ef pu feerd verki eda bolgu i sinar (sinarbolgu).

Bdrn og unglingar
Somu varnadarord og varddarreglur vegna notkunar lyfsins eiga vid fullordna, unglinga og born 1 ars
og eldri.

Notkun annarra lyfja samhlida Oftaquix

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Sérstaklega er astaeda til ad lata leekni eda lyfjafreeding vita adur en pd byrjar ad nota Oftaquix ef pd
notar einhverja adra augndropa eda augnsmyrsl.

Ef pd notar adra augndropa skal lata ad minnsta kosti 15 minatur lida & milli pess sem Oftaquix og
6drum dropum er dreypt i augad.

Medganga, brjostagjof og frjésemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lsekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Oftaquix augndropa skal eingdngu nota & medgdngu ef mogulegur avinningur réttleetir mégulega
heettu fyrir barnid.

Enda pétt ofurlitio af levofloxacini berist i bl6dras og brjéstamjélk eftir idreypingu augndropa er mjég
6liklegt ad augndroparnir geri fdstri eda barni mein.

Laeknirinn hefur upplysingar um hugsanlega ahaettu og gefur rad um hvort nota eigi Oftaquix
augndropa i pessu tilviki.

Frjosemi (geta til ad verda pungud eda geta barn) er ekki skert ef Oftaquix er notad samkvaemt
leidbeiningum.

Akstur og notkun véla

Oftaquix hefur smaveegileg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Ef augndroparnir valda pokusyn vid notkun skal bida med akstur eda notkun véla par til sjonin skyrist
any.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt af
bvi sem getur haft ahrif a slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing a verkun og
aukaverkunum er i 6orum koéflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid lekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota & Oftaquix

Notid lyfio alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekKki er ljést hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafredingi.

Oftaquix augndropar eru &tladir til notkunar i auga og skal dreypa peim i augad.

Radlagdir skammtar fyrir sjuklinga eldri en eins ars eru eftirfarandi:
DAGUR 1-2



o Dreypid einum til tveimur dropum i sykt auga/augu & tveggja stunda fresti.
o Notid dropana i mesta lagi 8 sinnum & dag.

DAGUR 3-5
° Dreypid einum til tveimur dropum i sykt auga/augu.
° Notid dropana i mesta lagi 4 sinnum & dag.

Ekki parf ad breyta ra6logdum skammti pegar aldradir sjuklingar eiga i hlut.

Venjulega tekur medferdin fimm daga. Leeknirinn radleggur pér um hve lengi pd notar dropana. Ef pu
notar onnur lyf i augu skaltu lata ad minnsta kosti 15 minutur lida & milli pess sem pu notar
mismunandi tegundir augndropa.

Notkun handa bérnum og unglingum
Ekki er porf a skammtaadlogun hja bornum > 1 ars eda unglingum. EKKki er radlagt ad nota Oftaquix
hja bérnum sem eru yngri en 1 ars gémul.

Adur en droparnir eru notadir:

Ef sa moguleiki er fyrir hendi skaltu bidja einhvern um ad setja augndropana i augun & pér fyrir pig.

Bidjid adstodarmanninn um ad lesa pessar leidbeiningar adur en droparnir eru notadir.

1)  Pvoid hendur.

2)  Opnid pokann eftir strikalinunni.

3)  Takid eitt stakskammtailat ar lengjunni.

4)  Komid hinum stakskammtailatunum aftur fyrir inni i pokanum og lokid pokanum med pvi ad
brjéta upp & endann.



5)  Gangid ar skugga um ad lausnin hvili i
nedri hluta stakskammtailatsins.

6)  Opnid itlatio med pvi ad sna upp &
flipann. o

7)  Setjist nidur og hallid hofdinu aftur & bak
eda leggist & bakid.
8) Leggid oddinn & ilatinu upp ad auganu.

9) Dragio nedra augnlokid nidur og horfid
upp.

10)  brystid létt a ilatid og latid einn dropa falla
i bilid & milli nedra augnloks og augans.

11)  Lokid augunum stundarkorn. Prystid med
visifingri & innri augnkrok i um pad bil
eina minGtu. pannig getur pd komid i veg
fyrir ad augndroparinr renni nidur i
taragongin.
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Ef setja parf annan dropa i augad eda ef medhondla & baedi augun, endurtakid skref 8 til 11.



Oftaquix augndropum skal ekki sprauta i innri hluta augans.

Til notkunar i eitt skipti. Augndropana skal nota strax eftir ad stakskammtailatin hafa verid opnud.
Innihald eins stakskammtailats neegir i badi augu.

Fargid ilatinu dsamt leifum ef einhverjar eru ad notkun lokinni.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef pu notar meira af Oftaquix en melt er med, skoladu augad/augun med vatni og latid leekninn eda
lyfjafreeding vita.

Ef of stér skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekid inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahds eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

Ef gleymist ad nota Oftaquix
Ef pu gleymir ad nota skammt skaltu dreypa honum i augad um leid og pd manst eftir pvi.
EkKi a ad tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef pu kyngir Oftaquix fyrir slysni

Magn levofloxacins i einu stakskammtailati er of litid til ad valda aukaverkunum. Samt sem adur
skaltu hafa samband vid leekninn eda lyfjafreeding ef pa hefur ahyggjur og hann/hin upplysir pig
um hvad er til rada.

Ef haett er ad nota Oftaquix fyrr en meelt var fyrir um getur pad heaegt 4 batanum.
Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um Oll Iyf getur petta lyf valdid aukaverkunum, en pad gerist p6 ekki hja dllum.

Hér um bil einn af hverjum tiu notendum feer aukaverkanir af notkun Oftaquix. Flestar verka peer
eingdngu & augun og peer vara ekki lengi. Ef pu feerd alvarlegar eda vidvarandi aukaverkanir skaltu
heetta ad nota augndropana og hid bradasta leita pér adstodar hja leekni.

Sa moguleiki er fyrir hendi, p6tt sjaldgeefur sé, ad ofnaemis verdi vart eftir einungis einn skammt. petta
finnurdu & pvi ad augun i pér verda raud og pu feerd klada i pau eda augnlokin bélgna upp. Ef petta
gerist skaltu hetta ad nota Oftaquix og hafa samband vid leekni tafarlaust.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 notendum)
e Brunatilfinning i augum
e Minnkud sjon eda slim i auga

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 notendum)
e Svidi og erting i augum

Séarsauki i augum

purr og aum augu

proti og rodi i taru (bl6dhlaupin augu)

Ljosnemi

KI&di i augum

Klistrud augnlok

Hofudverkur

Utbrot i kringum augu

Stiflad nef og nefrennsli

Mjdg sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum)



e Ofnamisvidbrogd & bord vid hidutbrot

Aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000
notendum)

e Bodlga og prengsli i halsi

e Ondunarerfidleikar

Adrar aukaverkanir sem geta komid fyrir hja b6rnum og unglingum
Gert er rad fyrir ad tioni, edli og alvarleiki aukaverkana hja bérnum og unglingum sé eins og hja
fullordnum.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til
Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Oftaquix
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & stakskammtailatinu, pokanum og
oskjunni & eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur pess manadar.

Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyroi.

Oftaquix ilat verdur ad geyma i upprunalegum poka til varnar gegn ljési.

PG getur notad Oftaquix i 3 manudi eftir ad pokinn hefur verid opnadur.

Fargid 6llum dnotudum stakskammtailatum ad peim tima lidnum.

Fargio opnudum stakskammtailatum asamt leifum af lausn strax ad notkun lokinni.

EkKki skal nota lyfio ef pu tekur eftir ad lausnin inniheldur éleysanlegar agnir.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda

umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Oftaquix inniheldur

- Virka innihaldsefnid er levofloxacin.
1 ml inniheldur 5,12 mg af levofloxacin hemihydrati samsvarandi 5 mg af levofloxacin.
Eitt stakskammtailat (0,3 ml) inniheldur 1,5 mg af levofloxacini.

- Onnur innihaldsefni eru natriumklérid, pynnt natriumhydroxidlausn eda pynnt saltsyra og vatn
fyrir stungulyf.

Lysing & utliti Oftaquix og pakkningastaerdir

- Oftaquix er teer, 1jésgul til ljésgulgreen lausn, laus vid synilegar agnir.
- Stakskammtailatum i 10 eininga lengjum er pakkad i pappirshudada al-polyetylen poka.

6
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- Eitt stakskammtailat inniheldur 0,3 ml af lausn.
- Pakkningasteerd: 10 x 0,3 ml, 20 x 0,3 ml, 30 x 0,3 ml og 60 x 0,3 ml.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Santen Oy
Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finnland

Framleidandi
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finnland

petta lyf hefur markadsleyfi i [ondum Evrdépska efnahagssvaedisins undir eftirfarandi heitum:
Oftaquix: Danmérk, Finnland, island, italia og Svipj6d

Oftaquix sine: byskaland

Oftaquix Unit Dose: Bretland (Nordur-irland)

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i jani 2021.



