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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador
Oftaquix 5 mg/ml colirio, solugdo
Levofloxacina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois contém
informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secundérios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Oftaquix e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Oftaquix
. Como utilizar Oftaquix

. Efeitos secunddrios possiveis

. Como conservar Oftaquix

. Contetddo da embalagem e outras informagdes
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1. O que é Oftaquix e para que € utilizado

A levofloxacina é um antibidtico do tipo denominado fluoroquinolonas (por vezes abreviado
para quinolonas). Funciona destruindo alguns tipos de bactérias que podem causar infecdes.

Quando a levofloxacina € administrada em colirio, € utilizada em crian¢as com idade igual ou
superior a 1 ano, e em adultos para tratar infecdes bacterianas que afetam a superficie frontal
do olho.

Um tipo de infecdo nesta drea é denominado conjuntivite bacteriana, que consiste numa
infecdo do revestimento da frente do olho (conjuntiva).

Oftaquix ndo é recomendado em criangas com menos de 1 ano de idade.

Se ndo se sentir melhor ou se piorar apds 5 dias, tem de consultar um médico.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Oftaquix

Nao utilize Oftaquix

- se tem alergia a levofloxacina, a outras quinolonas ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na sec¢ao 6).

Se ndo tiver a certeza, consulte primeiro o seu médico ou farmacéutico.

Adverténcias e precaugdes
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Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Oftaquix

- se ocorrer uma reagio alérgica mesmo ap6s uma tnica dose, pare de utilizar o medicamento
- se durante o tratamento observar um agravamento dos sintomas nos olhos, consulte o seu
médico o mais cedo possivel

- se ndo registar sinais de recuperagdo no periodo de tratamento acordado com o seu médico,
consulte o seu médico o mais cedo possivel

- em geral, ndo se deve usar qualquer tipo de lentes de contacto quando o olho est4 infetado.
- Oftaquix contém o conservante cloreto de benzalconio que pode provocar irritacdo ocular.

Inchago e a rotura de tenddes ocorreram em pessoas que estavam a tomar fluoroquinolonas
por via oral ou intravenosa, particularmente em doentes idosos e naqueles tratados
concomitantemente com corticosterdides. Pare de tomar Oftaquix se desenvolver dor ou
inchago dos tendoes (tendinite).

Criangas e adolescentes
As adverténcias e precaugdes para a utilizacdo deste medicamento sdo as mesmas em adultos,
adolescentes e criancas com idade >1 ano.

Outros medicamentos e Oftaquix
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado recentemente, ou
se vier a utilizar outros medicamentos.

Informe o seu médico ou farmacéutico, particularmente se estiver a aplicar outro tipo de
colirio ou pomada oftdlmica antes de comecar a utilizar Oftaquix.

Se estiver a utilizar outro colirio, deve esperar pelo menos 15 minutos entre a aplicacdo de
Oftaquix e de qualquer outro tipo de colirio.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Oftaquix colirio s6 deve ser utilizado durante a gravidez, caso o possivel beneficio justifique o
possivel risco para o feto.

Apesar de quantidades muito pequenas de levofloxacina alcancarem o sangue e o leite
materno, respetivamente, ap6s a instilagcdo do colirio € pouco provavel que 0 mesmo
prejudique o feto.

O seu médico estd informado sobre o possivel risco e aconselhd-la-a se deve usar Oftaquix
colirio nesse caso.

A sua fertilidade (capacidade de ficar gravida ou de engravidar uma mulher) néo fica
diminuida se utilizar Oftaquix cumprindo as instrucdes de utilizacao.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Os efeitos de Oftaquix sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas sdo reduzidos.

Se o colirio lhe turvar a visdo quando o utilizar, deve aguardar até que passe antes de conduzir
ou utilizar maquinas.

Oftaquix contém cloreto de benzalconio
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Pode causar irritagdo ocular. Evite contato com lentes de contato macias. Remova as lentes de
contato antes da aplicacdo e aguarde pelo menos 15 minutos antes da reinser¢do. Conhecido
por descolorar lentes de contato macias.

3. Como utilizar Oftaquix

Utilize sempre este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

Oftaquix colirio destina-se a utilizacao ocular e deve ser aplicado na superficie externa do
olho.
Em doentes com mais de 1 ano de idade, a dose recomendada € a seguinte:

DIAS1-2
- Aplique uma a duas gotas no(s) olho(s) afetado(s) de duas em duas horas.
- Utilize no maximo 8 vezes ao dia.

DIAS 3-5
- Aplique uma a duas gotas no(s) olho(s) afetado(s).
- Utilize no maximo 4 vezes ao dia.

Em doentes idosos ndo € necessdrio um ajuste da dose recomendada.

A duragao total do tratamento habitual € de cinco dias. O seu médico aconselha-lo-a sobre
durante quanto tempo deve aplicar as gotas.

Se estiver a utilizar outro medicamento nos seus olhos, deve esperar pelo menos 15 minutos
entre a aplicacdo dos tipos diferentes de gotas.

Utilizagdo em criangas e adolescentes
Nao € necessario modificar a dose em criangas com idade > 1 ano nem em adolescentes.
Oftaquix ndo é recomendado para utilizar em criangas com menos de 1 ano de idade.

Antes de aplicar as gotas:

Se possivel, peca a outra pessoa que lhe aplique as gotas. Peca-lhe que leia estas instrucdes
consigo antes de aplicar as gotas.

1) Lave as maos.

2) Abra o frasco. Tome especial cuidado para que a ponta do frasco conta-gotas ndo toque no
olho, na pele a volta do olho ou nos dedos.

3) Incline a cabega para tras e segure o frasco
invertido sobre o olho.
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4) Puxe a pélpebra inferior para baixo e olhe
para cima. Aperte ligeiramente o frasco e
deixe cair uma gota no espago entre a
pélpebra inferior e o olho.

5) Feche o olho e pressione o canto interno
com o dedo durante cerca de um minuto.
Deste modo evitard que a gota escorra pelo
canal lacrimal.

6) Limpe qualquer excesso de solucdo da pele a volta do olho.
7) Volte a colocar a tampa e feche o frasco firmemente.

Se for necessdria outra gota, e se ambos os olhos tiverem de ser tratados, repita os passos 3 a
7.

Oftaquix colirio ndo deve ser injetado na parte interior do globo ocular.

Se utilizar mais Oftaquix do que deveria
Se utilizar mais Oftaquix do que deveria, lave o(s) olho(s) com 4gua e informe o seu médico
ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Oftaquix
Caso se tenha esquecido de utilizar o colirio, aplique a préxima dose logo que se lembrar. Nao
tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Se engolir Oftaquix por acidente

A quantidade de levofloxacina existente no frasco fornecido é demasiado pequena para causar
efeitos secundarios. No entanto, se ficar preocupado, informe o seu médico ou farmacéutico,
que o podera aconselhar sobre as medidas necessdrias.

Se parar de utilizar Oftaquix mais cedo do que lhe foi dito, podera atrasar o processo de cura.
Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico,
farmacéutico ou enfermeiro.

4. Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundérios, embora
estes nao se manifestem em todas as pessoas.

Cerca de uma em dez pessoas apresenta um efeito secundario quando utiliza Oftaquix. A
maioria destes efeitos secundarios afeta apenas o olho e podem nao durar muito tempo. Se
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apresentar um efeito secundario grave ou persistente, deve parar de utilizar este colirio e
procurar aconselhamento médico urgente.

Muito raramente, este medicamento pode provocar reacdes alérgicas graves.

Os seguintes sintomas podem ocorrer mesmo apds apenas uma dose de Oftaquix:
- inchago e aperto na garganta

- dificuldades respiratdrias.

Em casos raros podem desenvolver-se outras reagdes alérgicas. Os sintomas dessas reacdes
$30:

- agravamento da vermelhiddo e da comichao nos olhos

- aumento do inchaco ou inchago subito das palpebras.

Pare de utilizar Oftaquix e consulte imediatamente um médico caso ocorra algum destes
sintomas.

Efeitos secunddrios frequentes (podem afetar até 1 em 10 utilizadores)
- sensacdo de ardor ocular
- diminui¢do da visdo ou muco no olho

Efeitos secunddrios pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 utilizadores)
- picadas ou irritacdo nos olhos

- dores nos olhos

- olhos secos ou doridos

- inchago ou vermelhiddo (olhos raiados de sangue) da conjuntiva (revestimento frontal do
olho) ou da palpebra

- sensibilidade a luz

- comichdo nos olhos

- pélpebras pegajosas

- dor de cabecga

- erupgdo cutanea a volta do olho

- obstrucdo ou corrimento nasal

Efeitos secunddrios raros (podem afetar até 1 em 1.000 utilizadores)
- reacdes alérgicas como erupg¢ao na pele

Efeitos secunddrios muito raros (podem afetar menos de 1 em 10.000 utilizadores)
- inchago e aperto na garganta
- dificuldade respiratéria

Efeitos secundarios adicionais em criangas e adolescentes
E de esperar que a frequéncia, o tipo e a gravidade das reagdes secunddrias em criangas e
adolescentes sejam 0os mesmos que os verificados em adultos.

Comunicagao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico. Também podera comunicar efeitos secunddarios
diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado abaixo (ver detalhes
abaixo). Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre
a seguranca deste medicamento.
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Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

INFARMED, LP.

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Oftaquix
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo do frasco e na
embalagem exterior apds “VAL.”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Nao utilize este medicamento se verificar que a tira de plastico a volta da tampa estd ausente
ou partida antes de comegar a utilizar um novo frasco.

Manter o frasco bem fechado.

Para evitar infecGes, deve eliminar o frasco 28 dias ap6s a primeira abertura e utilizar um
frasco novo.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudaro a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicdo de Oftaquix

- A substancia ativa € a levofloxacina.

1 ml contém 5,12 mg de levofloxacina hemi-hidratada equivalente a 5 mg de levofloxacina.
- Os outros componentes sao cloreto de benzalcénio (0,05 mg em 1 ml colirio, solugdo;
conservante), cloreto de s6dio, hidroxido de sédio ou 4cido cloridrico e d4gua para injetaveis.

Qual o aspeto de Oftaquix e conteido da embalagem

- Oftaquix € uma solucdo limpida, de cor amarelo claro a amarelo esverdeado claro, livre de
particulas visiveis.

- E fornecido numa embalagem contendo 1 frasco de plastico branco com 5 ml de solucdo. O
frasco de plastico encontra-se fechado com uma tampa de rosca.

Titular da Autorizac¢do de Introducdo no Mercado e Fabricante

Santen Oy
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Niittyhaankatu 20
33720 Tampere
Finlandia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espago Econémico
Europeu (EEE) sob as seguintes denominagdes:

Este medicamento estd autorizado sob o nome comercial Oftaquix nos seguintes Estados
Membros do EEE:

Austria, Reptblica Checa, Dinamarca, Estonia, Finlandia, Alemanha, Hungria, Islandia, Itdlia,
Letdnia, Lituania, Luxemburgo, Portugal, Roménia, Eslovdquia, Suécia, Reino Unido.

Este folheto foi revisto pela ultima vez em



