PRIBALOVA INFORMACE - INFORMACE PRO UZIVATELE
VIGAMOX 5 mg/ml OCNi KAPKY
ocni kapky, roztok
Moxifloxacinum HYDROCHLORIDUM

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, nez za¢nete tento

pripravek pouzivat.

e Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, zZe si ji budete potrebovat precist
ZNovu.

e Mate-li jakékoli dalSi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo Iékarnika.

e Tento pfipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné pfiznaky jako Vy.

e Pokud se kterykoli z nezadoucich U¢inkd vyskytne v zavazné mife, nebo pokud
si vS§imnete jakychkoli nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékari nebo Iékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:

1. Co je pripravek VIGAMOX OCNI KAPKY a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pfipravek VIGAMOX OCNi
KAPKY pouzivat

Jak se pfipravek VIGAMOX OCNIi KAPKY pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pfipravek VIGAMOX OCNi KAPKY uchovavat

Dalsi informace

N

2 ol

1. Co je pripravek VIGAMOX OCNIi KAPKY a k ¢emu se pouziva

Ptipravek VIGAMOX OCNi KAPKY se pouziva pro lé8bu infekci oka (zanét spojivek),
které jsou zplsobeny baktériemi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek VIGAMOX OCNi
KAPKY pouzivat

Nepouzivejte pripravek VIGAMOX OCNi KAPKY
* Jestlize jste alergicky/-a (precitlivély/-a) na moxifloxacin, ostatni chinolony
nebo na kteroukoli dalsi slozku pfipravku VIGAMOX OCNI KAPKY.

Zvlastni opatrnosti pfi pouziti pfipravku VIGAMOX OCNIi KAPKY je zapotiebi:

o Jestlize pocitujete na VIGAMOX OCNIi KAPKY alergickou reakci. Alergické
reakce se vyskytuji méné Casto a zavazné reakce se vyskytuji vzacné. Jestlize
pocitujete jakoukoli alergickou reakci nebo reakci precitlivélosti nebo jakykoliv
nezadouci ucinek, prejdéte prosim k casti 4.

e Jestlize nosite kontaktni ¢oc¢ky — jakmile ucitite néjaké znamky nebo
pfiznaky oCni infekce, prestante nosit Cocky. Noste misto nich bryle.




Nezacinejte opét nosit CoCky, dokud se znamky a priznaky infekce neodstrani
a dokud neprestanete pripravek VIGAMOX OCNi KAPKY pouzivat.
Stejné jako u jinych antibiotik, miZze vést dlouhodobé uzivani pripravku
VIGAMOX OCNI KAPKY k jinym infekcim.

Vzajemné pusobeni s dal$imi Ié¢ivymi pFipravky

Prosim informujte svého Iékare nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo
jste uzival v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez Iékarského
predpisu.

Téhotenstvi a kojeni o
Poradte se se svym lékafem, nez zaCnete pfipravek VIGAMOX OCNI KAPKY
pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Kratkou dobu po pouziti pfipravku VIGAMOX OCNI KAPKY mizete trpét zastfenym
vidénim. Dokud neodezni, neridte ani nepouzivejte zadné stroje.

3. JAK SE PRIPRAVEK VIGAMOX OCNIi KAPKY POUZIVA

Vzdy pouzivejte pripravek VIGAMOX OCNI KAPKY piesné podle pokynt svého
lékare. Pokud si nejste jisty(-a), poradte se se svym lékarem nebo Iékarnikem.

Obvykla davka pripravku je...

Dospéli véetné starsich pacientd a déti: 1 kapka do postiZzeného oka nebo o¢i 3
krat denné (rano, odpoledne a vecer).

VIGAMOX OCNI KAPKY se miize pouzivat u déti, u pacient(l starsich 65 let a u
pacientd, ktefi maji problémy s ledvinami nebo jatry. Je malo informaci o podavani
tohoto Iéku novorozenclm, a proto neni doporu¢eno podavani této vékové skupiné.

Pipravek VIGAMOX OCNI KAPKY pouzivejte do obou o&i pouze, pokud Vam to ekl
lékar. VIGAMOX OCNI KAPKY pouzivejte pouze pro kapani do oka.

Infekce se normalné zlepsi do 5 dnl. Pokud nepozorujete zadné zlepseni,
kontaktujte Iékare. V pouzivani kapek byste méli pokraCovat jesté dalsi 2-3 dny nebo
do té doby, jak Vam rekl Vas lékar.

Fij)

 Pripravte si lahviku s pfipravkem VIGAMOX OCNi KAPKY a zrcadlo



Umyijte si ruce

OdSroubujte uzaver

Drzte lahvi¢ku hrotem dold mezi palcem a dal$imi prsty

Zaklotite hlavu. Cistym prstem si stahnéte oéni vicko tak, aby se mezi vickem

a okem vytvorila jakasi kapsa. Do ni je tfeba kapku umistit (obrazek 1)

Priblizte hrot lahvicky k oku. PomUze-li Vam to, pouzijte zrcadlo

¢ Nedotykejte se kapatkem oka nebo o¢niho vi¢ka, okolnich tkani nebo
jinych povrchi. Kapky by se mohly infikovat

e Jemneé stisknéte dno lahvicky, aby se uvolnila vzdy pouze jedna kapka
pfipravku VIGAMOX OCNI KAPKY (obrazek 2)

e Po pouziti ptipravku VIGAMOX OCNi KAPKY stisknéte prstem koutek oka u
nosu po dobu 2-3 minut (obrazek 3). To pomuze tomu, aby se VIGAMOX
OCNI KAPKY nedostdaval do zbytku téla, to je dileZité u novorozenctl a
malych déti

e Pouzivate-li kapky do obou o¢i, umyjte si ruce pfed opakovanim kroku pro
druhé oko. To pomUze zabranit Siteni infekce z jednoho oka do druhého

e |hned po pouziti pevné uzavrete uzaveér lahvicky

Netrefite-li se kapkou do oka, zkuste to znovu.

Pouzijete-li vice pFipravku VIGAMOX OCNi KAPKY nez jste méli, vyplachnéte jej
vSechen teplou vodou. Dalsi kapky jiz neaplikujte, dokud neni ¢as na dalsi
pravidelnou davku.

Jestlize nahodou spolknete pripravek VIGAMOX OCNi KAPKY, pozadeijte o radu
svého |ékare nebo Iékarnika.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit pripravek VIGAMOX OCNi KAPKY, pokraduijte
az dalsi planovanou davkou. Nezdvojujte nasledujici davku, abyste vynechanou
davku nahradil(a).

Pouzivate-li jesteé jiné ocni kapky, nechte si mezi aplikaci pripravku VIGAMOX
OCNI KAPKY a dalsich kapek alesporn 5 minut.

Mate-li jakékoli dalSi otazky, tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se
svého lékare nebo lékarnika.
4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako v§echny Iéky mize mit i pfipravek VIGAMOX OCNi KAPKY nezadouci
ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Obvykle muizete v uzivani kapek pokracovat, pokud nejsou ucinky vazné nebo
kdyz u Vas dojde k vazné alergické reakci.

Dojde-li u Vas k vazné alergickeé reakci a objevi se néjaky pfiznak, uvedeny v
nasledujicim seznamu, prestante pripravek VIGAMOX OCNI KAPKY okamzité



pouzivat a sdélte to svému lékafi: otok rukou, nohou, kotnikd, tvare, rtd nebo
hrdla, jenz mlze zpUsobit obtize pfi polykani nebo dychani, vyrazka nebo kopfivka,
velké kapalinou vyplnéné puchyre, bolaky nebo viedy.

Casté nezadouci uéinky
(1 az 10 uzivateld ze 100)

Ucinky na oko: bolest oka, podrazdéni oka, suché oko, svédéni oka, z&ervenani
oka

Celkové nezadouci uc€inky: Spatna chut

Méné ¢asté nezadouci ucinky
(1 az 10 uzivatelt z 1000)

Uginky na oko: porucha rohovky, zanét povrchu oka nebo zjizveni, praskla céva
v oku, zanét nebo infekce spojivky, abnormalni pocit v oku, zamlZzené nebo snizené
vidéni, otok oka, abnormalita o¢niho vicka, svédéni, zCervenani nebo otok

Celkové nezadouci ucinky: bolest hlavy, zvraceni, pokles obsahu zeleza v krvi,
abnormalni jaterni krevni testy, bolest, podrazdéni v hrdle, abnormalni pocity na
k(zi, nepfijemné pocity v nose, pocit knedliku v krku

DalSi nezadouci u€inky ziskané na zakladé zkusenosti po uvedeni pfipravku na trh,
jez byly hlaSeny, ale pro které neni znama jejich Cetnost:

Uginky na oko: infekce v oku, zkaleni povrchu oka, otok rohovky, usazeniny na
povrchu oka, zvyseny tlak v oku, jizvy na povrchu oka, oCni alergie, vytok z oka,
zvysena produkce slz, citlivost na svétlo

Celkové nezadouci ucinky: kratky dech, nepravidelny srde¢ni rytmus, zavraté,
zvySeni alergickych pfiznak(, svédéni, vyrazka, z¢ervenani pokozky, nevolnost

Pokud se kterykoli z nezadoucich uéinki vyskytne v zavazné mire, nebo pokud
si vS§imnete jakychkoli nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci, prosim, sdélte to svému Iékari nebo Iékarnikovi.

5. JAK PRIPRAVEK VIGAMOX OCNi KAPKY UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Kapky nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na lahvi¢ce a krabicce
za ,Exp“ (zkratka pouzivana pro dobu pouzitelnosti). Doba pouzitelnosti se vztahuje

k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento léCivy pfipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Lahvicku prestante pouzivat 4 tydny po prvnim otevreni. Tim se zabrani infekcim.



Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu.
Zeptejte se svého lékarnika, jak mate zlikvidovat pfipravky, které jiz nepotrebujete.
Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE
Co pripravek VIGAMOX OCNi KAPKY obsahuje

Lécivou latkou je moxifloxacin.

Jeden ml o€nich kapek obsahuje 5 mg moxifloxacinum (jako moxifloxacini
hydrochloridum, 5,45 mg).

Jedna o¢ni kapka obsahuje 190 mikrogram( moxifloxacinu.

Pomocnymi latkami jsou: chlorid sodny, kyselina borita, ¢isténa voda.
Mohou byt pridana mala mnozstvi hydroxidu sodného a kyseliny chlorovodikové pro
udrzeni normalni hladiny kyselosti (hladiny pH).

Jak pripravek VIGAMOX OCNi KAPKY vypada a co obsahuje toto baleni

VIGAMOX oc¢ni kapky je kapalina (Ciry, zelenaveé zluty roztok), dodavana v baleni,
obsahujicim jednu lahvicku se Sroubovacim uzavérem o obsahu 5 ml.

Drzitel rozhodnuti o Vyrobce Vyrobce

registraci

Alcon Pharmaceuticals S.A. Alcon-Couvreur N.V. Alcon Cusi, S.A.
(Czech Republic) s.r.o. Rijsksweg 14 Camil Fabra, 58
Vinohradska 151 B-2870 Puurs 08320 EI Masnou
130 00 Praha 3 Belgie Barcelona, Spanélsko

Tento pfipravek je registrovany v ostatnich statech EEA pod nasledujicimi nazvy:
VIGAMOX:
Rakousko
Bulharsko

Kypr

Ceska republika
Dansko
Estonsko
Finsko

Recko

Island

Italie

Litva

LotySsko




Malta

Nizozemsko

Polsko

Portugalsko
Rumunsko
Slovenska republika
Slovinsko
Spanélisko

Svédsko

KANAVIG:
Belgie
Lucembursko

MOXIVIG:
Velka Britanie
Irsko

Moxifloxacin Alcon:
Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena 28.7.2010



