Indleegsseddel: Information til brugeren
Oftaquix 5 mg/ml gjendraber, oplgsning
levofloxacin

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis en du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nzvnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Oftaquix
Sadan skal du bruge Oftaquix

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

oukrwhdE

1. Virkning og anvendelse

Levofloxacin er et antibiotikum af typen fluoroquinoloner (nogle gange forkortet til quinoloner). Det virker
ved at draebe nogle typer bakterier, som kan forarsage infektioner.

Nar levofloxacin gives som gjendraber, anvendes det til bgrn i alderen 1 ar og @ldre og voksne til behandling
af bakterieinfektioner, som har angrebet gjets overflade.

En type infektion i dette omrade kaldes bakteriel konjunktivitis, som er en infektion i gjets forreste lag
(bindehinden).

Oftaquix frarades til bgrn under 1 ar.

Kontakt leegen, hvis du far det verre, eller hvis du ikke far det bedre i lgbet af 5 dage.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Oftaquix

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Oftaquix
- hvis du er allergisk over for levofloxacin eller andre quinoloner eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Oftaquix (angivet i punkt 6).

Er du i tvivl, sa sparg leegen eller apotekspersonalet.
Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, far du bruger Oftaquix.
- Hvis du far en allergisk reaktion allerede efter den farste dosis, skal du ophgre med leegemidlet.
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- Hvis du oplever, at dine gjensymptomer forveerres i lgbet af behandlingen, skal du kontakte din leege
sa hurtigt som muligt.

- Hvis du ikke ser tegn pa bedring i lgbet af den behandlingsperiode, du har aftalt med din leege, skal du
kontakte laegen sa hurtigt som muligt.

- Generelt bar du ikke bruge kontaktlinser, mens du har en infektion i gjet.

- Oftaquix indeholder konserveringsmidlet benzalkoniumchlorid, som kan forarsage en gjenirritation.

Der er forekommet haevelse og sprengning af sener hos personer, der far fluorquinoloner oralt eller
intravengst (som injektion), iser hos &ldre patienter og hos patienter, der er i samtidig behandling med
kortikosteroider. Du skal stoppe med at tage Oftaquix, hvis du far smerter eller havelse i senerne (tendinitis).

Bgrn og unge
De advarsler og forsigtighedsregler, der geelder for dette leegemiddel, er de samme for voksne, unge og bgrn
fra 1 ar og aldre.

Brug af andre lzegemidler sammen med Oftaquix

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre
leegemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler.

Du skal iseer fortelle det til legen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre gjendraber eller gjensalve,
far du begynder at bruge Oftaquix.

Hvis du bruger andre gjendraber, skal du vente mindst 15 minutter mellem Oftaquix og de andre gjendraber.

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sparge din lege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette leegemiddel.

Oftaquix ber kun anvendes under graviditet, hvis fordelene overstiger den eventuelle risiko for fostret.

Selvom meget sma mangder levofloxacin ender i blodet og modermalken, efter at du har dryppet gjne, er
det meget usandsynligt, at det vil skade fostret eller det ammede barn.
Din lzege kender til en eventuel risiko og vil vejlede dig om, hvorvidt du ber bruge Oftaquix i dette tilfalde.

Din frugtbarhed (evnen til at blive gravid eller gare en kvinde gravid) pavirkes ikke, hvis du bruger Oftaquix
som anvist.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Oftaquix pavirker i mindre grad evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner.

Hvis gjendraberne giver dig sleret syn, skal du vente med at fare motorkeretgj eller betjene maskiner, til
dette er overstaet.

Oftaquix indeholder benzalkoniumchlorid

Dette laegemiddel indeholder cirka 0,002 mg benzalkoniumchlorid pr. drabe, svarende til 0,05 mg/ml.
Benzalkoniumchlorid kan absorberes af blgde kontaktlinser og kan a&ndre farven af kontaktlinserne. Du skal
tage kontaktlinserne ud, inden leegemidlet bruges, og vente mindst 15 minutter, far du saetter kontaktlinserne
i igen.

Benzalkoniumchlorid kan ogsa give gjenirritation, iser hvis du har terre gjne eller problemer med

hornhinderne (det klare lag forrest i gjet). Hvis du har unormale fornemmelser i gjet sasom svie eller smerte,
nar du bruger dette legemiddel, skal du tale med din lzge.

3. Sadan skal du bruge Oftaquix



Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen
eller apotekspersonalet.

Oftaquix skal anvendes pa gjets ydre overflade.

For patienter, der er mindst 1 ar, er den anbefalede dosis:

Dag 1-2

- Dryp 1 eller 2 draber i de(t) inficerede gj(n)e hver anden time.
- Dryp hgjst 8 gange om dagen.

Dag 3-5
- Dryp 1 eller 2 draber i de(t) inficerede gj(n)e.
- Dryp hgjst 4 gange om dagen.

Det er ikke ngdvendigt med en justering af den anbefalede dosis til eldre.

Behandlingen varer saedvanligvis i alt 5 dage. Laegen vil vejlede dig om, hvor leenge du skal anvende
draberne.

Hvis du anvender et andet leegemiddel til gjnene, skal du vente mindst 15 minutter, for du anvender den
anden type draber.

Brug til bgrn og unge
Det er ikke ngdvendigt at &ndre dosis til barn i alderen 1 ar og @ldre og til unge. Oftaquix frarades til barn
under 1 ar.

Far du drypper gjne:
Hvis du har mulighed for det, kan du bede en anden om at dryppe for dig. Bed dem i sa fald om at leese
brugsanvisningen sammen med dig, far de drypper dine gjne.

1) Start med at vaske hender.
2) Abn sé flasken. Undga at flaskens spids rarer gjet, huden rundt om gjet eller dine fingre.

3) Len hovedet tilbage, og hold flasken med
spidsen nedad over gjet.

4.  Traek det nederste gjenlag nedad, mens du
kigger op. Tryk flasken let sammen, s der
drypper 1 drabe ned i hulrummet mellem
det nederste gjenlag og gjet.

5. Luk gjet. Pres gjenkrogen ind mod naesen
med pegefingeren i ca. 1 minut. Pa den
made undgar du, at gjendraben lgber ud i
tarekanalen.




6.  Tar huden rundt om gjet af for overfladig vaeske.
7. St laget pa igen, og luk flasken omhyggeligt.

Hvis der er brug for endnu en drabe, og hvis begge gjne skal behandles, gentages trin 3-7.
Oftaquix ma ikke sprajtes ind i gjenaeblet.

Hvis du har brugt for meget Oftaquix
Kontakt laegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har brugt mere af Oftaquix, end der star i denne
information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du har brugt mere Oftaquix, end du skal, sa skyl gjet/gjnene med vand og kontakt din laege eller
apotekspersonalet.

Hvis du har glemt at bruge Oftaquix
Hvis du glemmer at bruge gjendraberne, sa brug dem, sa snart du kommer i tanke om det. Du ma ikke tage
en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du ved et uheld er kommet til at sluge noget Oftaquix
Den mangde levofloxacin, der er i flasken, er for lille til at kunne give bivirkninger. Hvis du bliver
bekymret, skal du dog kontakte din lzege eller apotekspersonalet, der kan vejlede dig i denne forbindelse.

Hvis du holder op med at bruge Oftaquix tidligere end anvist, kan det forsinke helingsprocessen.

Sparg leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Cirka 1 ud af 10 personer far en bivirkning, nar de anvender Oftaquix. De fleste af disse pavirker kun gjet og
varer normalt ikke ret leenge. Hvis du far sveere eller vedvarende bivirkninger, skal du holde op med at
anvende disse gjendraber og omgaende sgge hjeelp hos din lage.

I meget sjeldne tilfeelde kan dette legemiddel forarsage alvorlige allergiske reaktioner.
Falgende symptomer kan opsta selv efter blot en enkelt dosis Oftaquix:

- haevelse af og teethed i svaelget

- andengd.

I sjeeldne tilfeelde kan der opsta andre allergiske reaktioner. Symptomerne pa sadanne reaktioner er:
- forveerring af redmen og klge i gjnene
- forsteerket eller pludselig haevelse af gjenlagene.

Hvis et af disse symptomer viser sig, skal du holde op med at anvende Oftaquix og omgaende sgge hjalp hos
en lage.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 brugere)
- braendende fornemmelse i gjet
- nedsat syn eller sekret i gjet

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1ud af 100 brugere)
- svien eller irritation i gjnene
- smerter i gjnene



- tarre eller gmme gjne

- havelse eller radmen (blodskudte gjne) af gjets bindehinde (det forreste lag i gjet) eller gjenlaget
- falsomhed over for lys

- klgende gjne

- sammenklistrede gjenlag

- hovedpine

- udsleet rundt om gjet

- tilstoppet neese, eller neaese der lgber.

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op 1 ud af 1.000 brugere)
- allergiske reaktioner som f.eks. hududsleet.

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 brugere)
- haevelse af og teethed i sveelget
- andengd.

Hos bgrn og unge kan endvidere ses falgende bivirkninger
Hyppighed, art og sveaerhedsgrad af bivirkninger hos bgrn og unge forventes at veere de samme som hos
voksne.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din lzege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjzlpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa flaskens etiket og karton efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den na@vnte maned.

Dette leegemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
Hold flasken tet tillukket.

For at undga infektioner skal flasken bortskaffes 28 dage efter anbrud. Derefter tages en ny flaske i
brug.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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Oftaquix indeholder:

- Aktivt stof: levofloxacin
1 ml indeholder 5,12 mg levofloxacin-hemihydrat svarende til 5 mg levofloxacin.

- @vrige indholdsstoffer: benzalkoniumchlorid (0,05 mg i 1 ml gjendraber, oplgsning;
konserveringsmiddel), natriumchlorid, natriumhydroxid eller saltsyre og vand til injektionsveesker.

Udseende og pakningsstarrelser
- Oftaquix er en klar, lysegul til lys grgngul oplgsning, uden synlige partikler.
- Det leveres i &esker med 1 hvid plastflaske med 5 ml oplgsning. Plastflasken lukkes med et skrueldg.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finland

Fremstiller
Santen Oy
Kelloportinkatu 1
33100 Tampere
Finland

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Dette leegemiddel er godkendt under navnet Oftaquix i falgende af EEAs medlemslande:

@strig, Tjekkiet, Danmark, Estland, Finland, Tyskland, Ungarn, Island, Italien, Letland, Litauen,
Luxembourg, Portugal, Rumenien, Slovakiet, Sverige, Storbritannien.

Denne indleegsseddel blev senest eendret 01/2024.



