Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Moksacin 5 mg/ml kapi za oko, otopina
moksifloksacin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lijecniku ili ljekarniku.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto su Moksacin kapi za oko i za §to se koriste?

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Moksacin kapi za oko?
Kako primjenjivati Moksacin kapi za oko?

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Moksacin kapi za oko?

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UEWN P U

1. Sto su Moksacin kapi za oko i za $to se koriste?

Moksacin kapi za oko sadrze djelatnu tvar moksifloksacin, koja pripada skupini antibiotika koji se
nazivaju fluorokinoloni.

Koriste se u lijeCenju gnojne, bakterijske infekcije oka (konjunktivitis) koja je uzrokovana bakterijama
osjetljivim na moksifloksacin.

2. Sto morate znati prije nego po&nete primjenjivati Moksacin kapi za oko?

Nemojte primjenjivati Moksacin kapi za oko:
- ako ste alergi¢ni (preosjetljivi) na moksifloksacin, druge kinolone ili neki drugi sastojak ovog lijeka
(naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Moksacin kapi za oko.

Ako razvijete alergijsku reakciju na Moksacin. Alergijske reakcije se javljaju manje Cesto, a ozbiljne
reakcije rijetko. Ako razvijete bilo kakvu alergijsku reakciju (preosjetljivost) ili bilo koju nuspojavu,
pogledajte dio 4. ove upute.

Ako nosite kontaktne lece - prekinite nositi leCe ako imate bilo koji znak ili simptom infekcije oka.
Umjesto le¢a nosite naocale. Nemojte ponovno podceti nositi lece prije nego Vam produ svi znakovi i
simptomi infekcije i prije nego prestanete s primjenom lijeka.

Upala (oticanje) i puknuca tetiva javljali su se u bolesnika koji su uzimali fluorokinolone za oralnu ili
intravensku primjenu, osobito u starijih bolesnika i onih koji su se istodobno lijeéili kortikosteriodima.
Prestanite primjenjivati Moksacin kapi za oko ako razvijete bol ili upalu (oticanje) tetiva (tendinitis).
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Kao i s drugim antibioticima, produljena primjena Moksacina moze dovesti do drugih infekcija.

Drugi lijekovi i Moksacin kapi za oko
Obavijestite Vaseg lijecnika ili ljekarnika ako primjenjujete, nedavno ste primijenili ili biste mogli
primijeniti bilo koje druge lijekove, ukljucujuci i lijekove koje ste nabavili bez recepta.

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem
lije¢niku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima
Tijekom primjene ovog lijeka mozda éete imati kratkotrajno zamagljen vid. Nemojte upravljati vozilima
niti strojevima dok VVam se vid ne razbistri.

3. Kako primjenjivati Moksacin kapi za oko?

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s Vasim
lije¢nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Preporucena doza
Odrasli, ukljucujudi starije bolesnike i djecu:
1 kap u oboljelo oko ili o¢i, 3 puta na dan (ujutro, popodne i navecer).

Moksacin kapi za oko mogu se koristiti u djece, bolesnika starijih od 65 godina i u bolesnika koji imaju
problema s bubrezima ili jetrom. Vrlo su ograni¢eni podaci o primjeni ovog lijeka u novorodencadi te se
njegova primjena u novorodencadi ne preporucuje.

Ovaj lijek koristite u oba oka samo ako Vam je tako rekao Vas lijecnik.
Moksacin kapi za oko koristite se samo za ukapavanje u Vase o¢i.

Stanje se obi¢no poboljsa unutar 5 dana od pocetka lijeCenja. Nastavite koristiti kapi jos$ sljedeca 2-3 dana
ili onoliko dugo koliko Vam je rekao Vas lijecnik.
Ako ne primijetite poboljSanje unutar 5 dana od pocetka lijeCenja, javite se Vasem lije¢niku.

Nacin primjene

- Uzmite bocicu lijeka Moksacin kapi za oko i stanite ispred ogledala.

- Operite ruke.

- Skinite zatvara¢ s bocice. Nakon skidanja zatvaraca, ukoliko je zaStitni obru¢ za evidenciju otvaranja
klimav, uklonite ga prije primjene lijeka.

- Drzite bo¢icu okrenutu prema dolje, izmedu palca i srednjeg prsta.

- Glavu zabacite prema natrag i donji kapak lagano povucite prema dolje da nastane ,,dzep* izmedu
donjeg kapka i oka. Tu ¢e te ukapati kap.

- Prinesite vrh kapaljke blizu oka (koristite ogledalo ako Vam pomaze) i ukapajte jednu kap u oko.
Pazite da kapaljkom ne dodirujete oko, o¢ni kapak, okolnu ili bilo keju drugu povrsinu kako bi
se sprijecila kontaminacija kapaljke i sadrzaja bocice.

- Nakon primjene kapi pritisnite prstom kut oka uz nos i drzite pritisak 2-3 minute. To pomaze da se
sprijeci ulazak lijeka u ostatak tijela, i vazno je kod mlade djece.

- Ukoliko primjenjujete kapi u oba oka, operite ruke prije nego $to ponovite postupak za drugo
oko. Ovo sprjecava Sirenje infekcije s oka na oko.

- Dobro zatvorite bo¢icu zatvaratem odmah nakon primjene.

Ako kap promasi oko, pokusajte ponovno.

Ako primijenite vise Moksacin kapi za oko nego sto ste trebali
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Isperite oko mlakom vodom. Ne ukapavajte ponovno kapi sve dok ne dode vrijeme za sljedecu redovnu
dozu.

Ako slucajno progutate Moksacin kapi za oko
Odmah se za savjet javite Vasem lije¢niku ili ljekarniku.

Ako ste zaboravili primijeniti Moksacin kapi za oko
Nastavite sa sljedeCom dozom prema planu.
Nemojte primijeniti dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako primjenjujete druge kapi za oko
Napravite razmak od najmanje 5 minuta izmedu primjene Moksacin kapi za oko i drugih kapi.

Ako prestanete primjenjivati Moksacin kapi za oko
Preranim prekidom lijecenja mozete ugroziti tijek lijeCenja infekcije tj. infekcija moze ostati neizlijecena,

a bakterija moZze postati otporna na antibiotik koji koristite.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece pojaviti kod svakoga.

Obi¢no moZete nastaviti s koriStenjem kapi, osim ako su nuspojave ozbiljne ili ako razvijete teSku
alergijsku reakciju.

AKko razvijete teSku alergijsku reakciju i ako Vam se javi nesto od sljedeéeg, odmah prestanite
primjenjivati Moksacin kapi za oko i odmah se javite Vasem lije¢niku: oticanje ruku, stopala,
zglobova, lica, usana, usta ili grla §to moze uzrokovati teskoc¢e u gutanju ili disanju, osip ili koprivnjaca,
veliki mjehuriéi ispunjeni teku¢inom, rane i ¢irevi.

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
Nuspojave na oku: bol u oku, iritacija oka

Manje Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)

Nuspojave na oku: suho oko, svrbez oka, crvenilo oka, upala povrSine oka s oSte¢enjem (tockasti
keratitis), krvarenje konjunktive (spojnice oka), nelagoda u oku, oticanje kapka.

Opce nuspojave: glavobolja, poremecaj osjeta okusa.

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)

Nuspojave na oku: poremecaj roznice (povrsine oka), zamagljen vid, smanjena ostrina vida, upala il
infekcija o¢ne spojnice (konjunktive), oticanje o¢ne spojnice (konjunktive), umor o¢iju, oticanje oka,
upala kapka, crvenilo kapka.

Opée nuspojave: povracanje, nelagoda u nosu, bol u grlu, osjeaj stranog tijela u grlu, snizen
hemoglobin (pigment odgovoran za prijenos kisika u krvi) u Kkrvi, poviSeni jetreni enzimi u krvi,
abnormalan osjecaj na kozi (bockanje ili trnci).

Nepoznato (ucestalost se ne moZe procijeniti iz dostupnih podataka)

Nuspojave na oku: infekcija o¢ne jabucice s upalom unutrasnjosti oka (endoftalmitis), upala i stvaranje
vrijedova na povrsini oka (ulcerozni Keratitis), ostec¢enje povrsine oka, zamucenje povrsine oka, depoziti i
infiltrati na povrSini oka, povisen oc¢ni tlak, alergija oka, upala roznice (povrsine) oka (keratitis), oticanje
povr§ine oka, iscjedak iz oka, pojacano suzenje, osjetljivost na svjetlo, osjecaj stranog tijela u oku.

Opée nuspojave: otezano disanje, osjecaj lupanja srca (palpitacije), preosjetljivost, svrbez, osip, crvenilo
koze, koprivnjaca, mucnina, omaglica.
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Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Moksacin kapi za oko?

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Cuvati na temperaturi ispod 25 °C.

Nakon prvog otvaranja bocice, rok valjanosti otopine je 28 dana, uz ¢uvanje na temperaturi ispod 25 °C.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake EXP.
Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili ku¢ni otpad. Pitajte VaSeg ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o€uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Moksacin kapi za oko sadrze?

Djelatna tvar je moksifloksacin. 1 ml otopine sadrzi 5 mg moksifloksacina u obliku
moksifloksacinklorida.

Pomoc¢ne tvari: natrijev klorid, boratna kiselina, natrijev hidroksid, pro¢is¢ena voda.

Kako Moksacin kapi za oko izgledaju i sadrzaj pakiranja?
Bistra, zuto-zelena otopina.
5 ml otopine u LDPE bo¢ici, s LDPE umetkom za kapanje i HDPE zatvarac¢em, u Kutiji.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac
JADRAN-GALENSKI LABORATORIJ d.d., Svilno 20, 51000 Rijeka

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u rujnu 2018.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

