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Ptibalova informace: informace pro pacienta

FLOXAL 3 mg/ml o¢ni kapky, roztok
ofloxacinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez zaénete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl ptedepsan 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 uc€inkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadée 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 piipravek Floxal pouZivat
3. Jak se ptipravek Floxal pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Floxal uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

—
.

Co je pripravek Floxal a k ¢emu se pouZiva
Ptipravek Floxal je uréeny k 1écb¢ infekci prednich Casti oka zplisobenych mikroorganismy citlivymi na
ofloxacin, napf. bakterialni zanéty spojivky, rohovky, okraje vicka a slzného vacku, je¢né zrno, viedy

rohovky.

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Floxal pouZivat
NepouZivejte pripravek Floxal:
- jestlize jste alergicky(a) na ofloxacin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou

v bodé 6)

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Floxal se porad’te se svym Iékatem:

- pokud jste citlivy(4) na jiné chinolonové antibakterialni latky
- pokud trpite defekty nebo viedy na povrchu oka.

Dlouhodobé pouziti miize zptisobit novou bakterialni infekci, ktera nereaguje na pripravek Floxal.
Béhem 1é¢by ocnimi kapkami obsahujicimi ofloxacin je nutné se vyhybat nadmérné expozici
slune¢nimu nebo ultrafialovému zateni (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 infekei.
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U pacientt lé¢enych fluorochinolony podavanymi Gsty nebo nitroZilné se vyskytly ptfipady otoku a
pretrzeni $lach, a to zejména u starSich pacientl a u pacientti soubézné 1écenych kortikosteroidy. Pokud
se u Vas objevi bolest ¢i otok Slach (tendinitida), prestante ptipravek Floxal pouzivat.

Déti a dospivajici
Ptipravek je mozné pouZzivat u déti starSich 1 roku. Ucinnost 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 dobe
pouzival(a) nebo které mozna budete pouzivat.

Pokud se krom¢ ptipravku Floxal pouzivaji jiné o¢ni kapky/o¢ni masti, je tfeba mezi aplikacemi 1éku
udrzovat asi 1 5minutovy interval. O¢ni masti se maji aplikovat vzdy jako posledni.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek pouzivat. V4§ Iékat pak miize rozhodnout, zda
muzete pouzivat piipravek Floxal.

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

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tyto o¢ni kapky zpisobuji po nakapani do oka rozmazané vidéni, a tim mohou snizit schopnost fidit
auto nebo obsluhovat stroje. Vyckejte 15 minut, nez za¢nete tyto ¢innosti provozovat.

Pripravek Floxal obsahuje benzalkonium-chlorid

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 0,025 mg benzalkonium-chloridu v jednom ml roztoku. Benzalkonium-
chlorid mize byt vstiebdn meékkymi o¢nimi cockami a miize meénit jejich barvu. Pfed podanim tohoto
1é¢ivého piipravku vyjméte kontaktni coCky a nasad’te je zpet az po 15 minutach.

Benzalkonium-chlorid maze zptsobit podrazdéni oc¢i, zvlasté pokud trpite syndromem suchého oka
nebo onemocnénim rohovky (prihledna vrstva v predni ¢asti oka). Jestlize se po podani tohoto
pripravku objevi abnormalni pocity v oku, bodani nebo bolest v oku, informujte svého 1ékare.

3. Jak se pripravek Floxal pouZziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokynii svého I€kaie. Pokud si nejste jisty(a), poradte se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Doporucena davka
Obvykle se podava 1 kapka 4x denné do spojivkového vaku nemocného oka. Piipravek se mize
pouzivat nejdéle 14 dni.

Zpusob podéni

Pti pouzivani tohoto ptipravku dbejte pokyni Vaseho 1ékare. Pfed prvnim otevienim otacejte
Sroubovacim uzavérem pevné doleva, aby se odtrhnul ochranny pasek. Dtive nez ptikrocite k prvnimu
kapani do oka, vyzkousejte si zptisob kapani tim, Ze lahvi¢ku opatrné ze stran stisknete. Potom postavte
lahvic¢ku do kapaci polohy, kapatkem smérem dolt a jejim stisknutim vytlacte kapku 1éku do
odtazen¢ho dolniho vicka. Po pouziti opét pevné zasroubujte.

Pouziti u déti a dospivajicich
Nebyla stanovena bezpecnost ani ucinnost u déti mladsich jednoho roku.
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JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Floxal, neZ jste méla(a)

Predavkovani pripravkem Floxal, neni spojeno s zddnym znamym rizikem. Terapeutické ptisobeni se
tim nezhorsi ani nezlepsi. Pokud jste aplikoval(a) ptilis§ mnoho kapek do oka (0o¢i), oplachnéte oko (o¢i)
Cistou vodou. Aplikujte dal$i davku v normalni dobu.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Floxal
Aplikujte davku hned, jak si vzpomenete. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku. Déle pokracujte dle stanoveného schématu 1écby, které Vam urcil 1ékar.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare nebo
1ékérnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

V souvislosti s pouzivanim lé¢ivého piipravku Floxal byly hlaSeny potencidlné zivot ohrozujici vyrazky
(Stevens-Johnsonlv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza), vyskytujici se v podobé zarudlych skvin
ter€ovitého vzhledu nebo okrouhlych skvrn, ¢asto s centralnimi puchytky.

Pokud se objevi alergicka reakce (véetné otokd kuize, sliznic, krku a/nebo jazyka, dychavi¢nost),
prestante o¢ni kapky pouZzivat a okamzité se obratte na svého lékare.

Casté nezadouci G¢inky jsou podrazdéni oka a o&ni potize (mohou postihovat 1 osobu z 10).

Jsou znamé nasledujici nezadouci ucinky, ale pocet osob, které budou pravdépodobné postizené, je
neznamy.

Navstivte svého Iékare, pokud se u Vas vyskytnou nasledujici nezadouci u¢inky nebo pokud samy
neustoupi:

Nezadouci ucinky postihujici oko:

- zarudnuti oka/o¢ni alergie

- svédéni

- rozmazané vidéni

- zvySené slzeni

- suché oci

- bolest oka

- citlivost na svétlo

- otoky kolem o¢i (v€etné otokll ocnich vicek)

Nezadouci ucinky postihujici télo:

- alergickeé reakce

- zavraté

- znecitlivéni

- pocit na zvraceni

- bolesti hlavy

- otok obli¢eje nebo kiize kolem oci

HlaSeni nezadoucich ucinkt
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému I€kaii nebo 1ékarnikovi.

Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:
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Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48, 100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkti mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Floxal uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti. Po prvnim
otevieni nepouzivejte déle nez 4 tydny. NepouZzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na etiket¢ lahvicky a krabicce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Floxal obsahuje

Lécivou latkou je ofloxacinum. Jeden mililitr roztoku obsahuje ofloxacinum 3,0 mg. (1 ml = 30 kapek).
Pomocnymi latkami jsou: benzalkonium-chlorid, chlorid sodny, roztok kyseliny chlorovodikové 1 mol/l
a roztok hydroxidu sodného 1 mol/l (k apravé pH) a voda pro injekci.

Jak pripravek Floxal vypada a co obsahuje toto baleni
Bila prasvitna LDPE lahvicka s kapatkem, HDPE pojistnym uzavérem o objemu 5 ml.

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: 13. 7. 2026
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