= 7 ATECORTIN®

krople do oczu i uszu, zawiesina

Oxytetracyclinum + Polymyxini B sulfas + Hydrocortisoni acetas

ATECORTIN, (5 mg+ 10000 j.m. + 15 mg)/ml, krople do oczu i uszu, zawiesina. 1 ml zawiera: 5,0 mg Oksytetracykliny (Oxytetracyclinum) w postaci oksytetracykliny chlorowodorku; 10 000 j.m. Polimyksyny B siarczanu (Polymyxini B sulfas); 15,0 mg Hydrokortyzonu octanu (Hydrocortisoni acetas). Postac farmaceutyczna:
Krople do oczu i uszu, zawiesina, Zotta, oleista zawiesina. Wskazania do stosowania: W okulistyce: bakteryjne zapalenie spojowek i brzegow powiek, woreczka tzowego, rogowki; po zabiegach chirurgicznych na gatce ocznej (po catkowitym zabliznieniu sie rany, czyli po okoto 8 do 10 dniach od zabiequ). W otologii: zapalenie
przewodu stuchowego zewnetrznego. Dawkowanie i sposob podawania: Dawkowanie w okulistyce: Do worka spojéwkowego po 1do 2 kropli, 2 do 3 razy na dobe. Leczenie trwa zazwyczaj od 1 do 2 tygodni. Dawkowanie w otologii: Po 2 do 4 krople do uszu 3 razy na dobe, zwykle przez okoto 7 dni. Przed uzyciem zawiesine
lekko wstrzasnac. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza; Grzybicze zapalenie spojowek; Choroby wirusowe (opryszczka, ospa wietrzna, wirusowe zapalenie siatkdwki lub rogéwki); Jaskra pierwotna; GruZlica oka. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci doty-
czace stosowania: Produkt leczniczy Atecortin powinien by¢ stosowany pod kontrolg okulisty lub otolaryngologa. Nie stosowac dtuzej niz przez okoto 7 dni. Dtugotrwate podawanie moze prowadzi¢ do nadkazen bakteryjnych i grzybiczych. Zaburzenia widzenia: Zaburzenia widzenia mogg wystapi¢ w wyniku ogéInoustrojowego
i miejscowego stosowania kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta wystapig takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy rozwazyc skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do ktérych moze nalezec zaéma, jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza
(CSCRY), ktdra notowano po ogdlnoustrojowym i miejscowym stosowaniu kortykosteroidéw. Nie stosowac przy braku stanu zapalnego, nie zakraplac do uszu przy perforacji btony bebenkowej. Dziecii mfodziez: U dzieci produkt leczniczy Atecortin mozna stosowac tylko w przypadku bezwzglednej koniecznosci. Interakeje zinny-
mi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakgji: Spodziewane jest, ze jednoczesne podawanie inhibitorow CYP3A, w tym produktow zawierajacych kobicystat, zwiekszy ryzyko ogéInoustrojowych dziatar niepozadanych. Nalezy unikac taczenia lekow, chyba ze korzy$¢ przewyzsza zwiekszone ryzyko ogdlnoustrojowych
dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem glikokortykosteroiddw; w takim przypadku pacjenta nalezy obserwowac w celu wykrycia ogélnoustrojowych dziatan glikokortykosteroidow. Wptyw na ptodnosc, ciaze i laktacje: Cigza: Stosowanie produktu leczniczego w cigzy jest dopuszczalne jedynie w sytuacji, gdy jest
to bezwzglednie konieczne, a zastosowanie bezpieczniejszego produktu leczniczego alternatywnego jest niemozliwe lub przeciwwskazane. Karmienie piersig: Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego w okresie karmienia piersia. Wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn: Produkt leczniczy
nie wywiera wpfywu na zdoInos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwanie maszyn. Dziatania niepozadane: Dziafania niepozadane zostaty zestawione wedfug czestosci ich wystepowania, zaczynajac od najczesciej wystepujacych, wedtug nastepujacej konwengji: czesto (= 1/100, < 1/10); niezbyt czesto (> 1/1000, < 1/100);
rzadko (= 1/10 000, < 1/1000); bardzo rzadko (< 1/10000), czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia oka: Rzadko: reakcje uczuleniowe. (zestos¢ nieznana: podraznienie spojowek, pieczenie i Swiad okolic oka, nieostre widzenie. Dtugotrwate stosowanie (ponad 3 do 6 ty-
godni) moze powodowac wtérne zakazenie grzybicze, zwiekszenie ciSnienia Srodgatkowego oraz prowadzic do powstania zacmy steroidowej. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: BAUSCH +- LOMB IRELAND LIMITED, 3013 Lake Drive Citywest Business Campus Dublin 24, D24PPT3
Irlandia. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: R/1247 wydane przez prezesa URPL. Kategoria dostepnosci: Produkty lecznicze wydawane z przepisu lekarza — Rp. Petna informacja o leku znajduje sie w Charakterystyce Produktu leczniczego z dnia 16.12.2022. Data przygotowania informacji: 12.2022.

Floxal, 3 mg/ml, krople do oczu, roztwor. Sktad jakosciowy i ilosciowy: 1 ml roztworu zawiera 3 mg ofloksacyny (Ofloxacinum). 1 kropla roztworu zawiera 100 mikrogramow ofloksacyny (0,1 mg). Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek. Posta¢ farmaceutyczna: Krople do oczu, roztwor.
Wskazania do stosowania: Zakazenia przedniego odcinka oka wywofane drobnoustrojami wrazliwymi na ofloksacyne, takie jak bakteryjne zapalenie spojowek, rogowki, brzegéw powiek, worka tzowego, jeczmien, wrzdd rogowki. Dawkowanie: Przecietnie 1 kropla 4 razy na dobe. Wkrapla¢ do worka spojéwkowego
zakazonego oka. Leczenie produktem Floxal, krople do oczu nie powinno trwac dtuzej niz 2 tygodnie. Sposéb podawania: Podanie do oka. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na ofloksacyne lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza. Nadwrazliwos¢ na inne chinolony. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotycza-
ce stosowania: Produktu leczniczego Floxal, krople do oczu nie nalezy podawac w postaci iniekgji. Produktu leczniczego Floxal, krople do oczu nie nalezy wstrzykiwa¢ podspojowkowo ani podawac bezposrednio do komory przedniej oka. Reakcje nadwrazliwosci: U pacjentow przyjmujacych ogdlnoustrojowo chinolony, w
tym ofloksacyne, juz po podaniu pierwszej dawki obserwowano wystapienie ciezkich, niekiedy prowadzacych do $mierci reakcji nadwrazliwosci (reakcje anafilaktyczne/anafilaktoidalne). Niektérym reakcjom towarzyszyta zapasc krazeniowa, utrata Swiadomosci, obrzek naczynioruchowy (w tym krtani, gardfa lub obrzek
twarzy), niedroznos¢ drdg oddechowych, dusznos¢, pokrzywka i swigd. W przypadku wystapienia wysypki skornej lub jakiejkolwiek innej reakji alergicznej po zastosowaniu kropli do oczu zawierajacych ofloksacyne, nalezy przerwac stosowanie leku. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania produktu lecznicze-
go Floxal, krople do oczu u pacjentow, u ktorych wystapita nadwrazliwos¢ na inne leki przeciwbakteryjne z grupy chinolonéw. Perforacja rogowki: W publikacjach opisujacych wyniki badan klinicznych i nieklinicznych, odnotowywano przypadki perforacji rogowki u pacjentow z istniejgcymi ubytkami nabtonka rogéwki
lub owrzodzeniem rogowki, leczonych miejscowymi antybiotykami fluorochinolonowymi. Jednakze w wielu z tych doniesien wystepowaty istotne czynniki zaktdcajace prawidtowa ocene, takie jak zaawansowany wiek, wystepowanie rozlegtego owrzodzenia, obecnos¢ choréb wspétistniejacych oczu (np. ciezki zespot
suchego oka), uktadowe choroby zapalne (np. reumatoidalne zapalenie stawdw) oraz jednoczesne stosowanie produktéw okulistycznych zawierajacych glikokortykosteroidy lub niesteroidowe leki przeciwzapalne. Niemniej jednak, majac na uwadze ryzyko wystapienia perforacji rogowki, u pacjentow z ubytkami nabton-
ka rogéwki lub owrzodzeniem rogéwki, nalezy zachowac szczegéing ostroznos¢ w trakcie leczenia produktem leczniczym Floxal, krople do oczu. Osady na rogéwce: Odnotowano wystepowanie osadow na rogowce u pacjentéw leczonych preparatami okulistycznymi do stosowania miejscoweqgo zawierajacymi ofloksacy-
ne, jednak zwiazek przyczynowo-skutkowy ze stosowaniem lekéw nie zostat ustalony. Nadwrazliwos¢ na swiattoi promieniowanie UV: W zwigzku z mozliwoscig wystapienia nadwrazliwosci na Swiatto, w trakcie stosowania produktow leczniczych zawierajacych ofloksacyne nalezy unikac ekspozycji na swiatto stoneczne
i promieniowanie UV. Opornos¢: Podczas stosowania kropli do oczu zawierajacych ofloksacyne nalezy wzia¢ pod uwage mozliwosé przedostania sie ich do jamy nosowo-gardtowej, co moze przyczynic sie do wystapienia i rozprzestrzeniania sie opornosci bakterii. Dtugotrwate stosowanie ofloksacyny, podobnie jak innych
lekow przeciwbakteryjnych, moze doprowadzi¢ do nadmiernego namnozenia drobnoustrojow niewrazliwych, w tym grzybow. W przypadku nasilenia objawdw zakazenia lub braku poprawy klinicznej w przewidywanym czasie, nalezy przerwac stosowanie leku i wdrozy¢ odpowiednie leczenie. Kazdorazowo, gdy wyma-
ga tego ocena kliniczna, u pacjentéw nalezy wykonac badania z zastosowaniem urzadzen powiekszajacych, takich jak biomikroskop z lampa szczelinowa, a tam gdzie jest to wskazane barwienie fluoresceina. Zapalenie $ciegna i zerwanie $ciegna: Zapalenie $ciegna i zerwanie $ciegna moga wystapi¢ w przypadku ogol-
noustrojowego stosowania fluorochinolonéw, w tym ofloksacyny, szczegdlnie u starszych pacjentow oraz pacjentow leczonych jednoczesnie kortykosteroidami. Z tego powodu nalezy zachowac ostroznosc, a po wystapieniu pierwszych objawdw zapalenia sciegna - przerwac leczenie kroplami do oczu Floxal. Stosowanie
soczewek kontaktowych: Nie nalezy uzywac soczewek kontaktowych w trakcie stosowania kropli do oczu zawierajacych ofloksacyne. Benzalkoniowy chlorek: Lek zawiera 0,000843 mg chlorku benzalkoniowego w kazdej kropli co odpowiada 0,025 mg/1 ml. Pacjentom, ktérzy nosza miekkie soczewki kontaktowe nalezy
zaleci¢ zachowanie szczegolnej ostroznosci w trakcie stosowania produktow leczniczych zawierajacych w swoim sktadzie benzalkoniowy chlorek. Benzalkoniowy chlorek moze bowiem powodowac podraznienie oka oraz zmiane zabarwienia miekkich soczewek kontaktowych. Pacjentom nalezy zaleci¢, aby unikali kon-
taktu produktu leczniczego Floxal, krople do oczu z miekkimi soczewkami kontaktowymi. Przed zastosowaniem produktu leczniczego Floxal, krople do oczu pacjenci powinni usungc soczewki kontaktowe i po zakropleniu odczeka¢ min. 15 minut przed ich ponownym zatozeniem. Szczegélne grupy pacjentow: Dziei i
miodziez: Nie ustalono bezpieczenistwa i skutecznosci stosowania produktu leczniczego u dzieci ponizej 1. roku zycia. Dostepne sg bardzo ograniczone dane dotyczace skutecznosci i bezpieczeristwa stosowania ofloksacyny w postaci 0,3% kropli do oczu w leczeniu zapalenia spojéwek u noworodkéw. Stosowanie kropli
do oczu zawierajacych ofloksacyneu noworodkéw z zapaleniem spojowek wywotanym przez Neisseria gonorrhoeae lub Chlamydia trachomatis nie jest zalecane i nie zostato ocenione w tej grupie pacjentow. Pacjenci w podesztym wieku: Nie wykazano istotnych réznic w zakresie skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania
produktu leczniczego u pacjentow w podesztym wieku w pordwnaniu do innych grup wiekowych. Dziatania niepozadane: Ogélne: Ciezkie dziatania niepozadane po podaniu ogélnoustrojowym ofloksacyny sa rzadkie a wiekszos¢ objawéw ma charakter odwracalny. Po podaniu miejscowym ofloksacyna w niewielkim
stopniu wchtania sie do krazenia ogélnoustrojoweqo, dlatego tez po zastosowaniu produktu leczniczego Floxal, krople do oczu moga wystapic dziatania niepozadane zgtaszane podczas stosowania ogdlnoustrojowego. (zestos¢ wystepowania dziafan niepozadanych zostata okreslona w nastepujacy sposéb: bardzo czesto
(=1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000); czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia uktadu immunologicznego: Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci (w tym obrzek
naczynioruchowy, dusznos$¢, reakcje anafilaktyczne/wstrzas, obrzek jamy ustnej i gardta oraz obrzek jezyka). Zaburzenia uktadu nerwowego: Nieznana: zawroty gtowy. Zaburzenia oka: (zesto: podraznienie oka, uczucie dyskomfortu w oku. Nieznana: zapalenie rogowki, zapalenie spojéwek, nieostre widzenie, Swia-
tlowstret, obrzek oczu, obrzek powiek, uczucie obecnosci ciata obcego w oku, wzmozone fzawienie, suchos¢ oka, bdl oka, przekrwienie oka, reakcje nadwrazliwosci (w tym swigd oka i powiek), odktadanie sie ztogow w rogéwce (zwtaszcza w przypadku wezesniejszego wystepowania chordb rogéwki), obrzek okotooczo-
dotowy (w tym obrzek powieki). Zaburzenia skéry i tkanki podskdrnej: Nieznana: obrzek wokét oczu, obrzek twarzy, zespot Stevensa — Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka. Zaburzenia zofadka i jelit: Nieznana: nudnosci. Zapalenie Sciegna i zerwanie Sciegna: U pacjentow otrzymujacych fluorochino-
lony ogdInoustrojowo notowano przypadki zerwania sciegna barku, reki, Sciegna Achillesa lub innych Sciegien, co powodowato koniecznos¢ interwencji chirurgicznej lub dtugotrwatg niepetnosprawnos¢. Badania i doswiadczenie po wprowadzeniu do obrotu chinolondw ogélnoustrojowych wskazuijg, ze ryzyko zerwania
Sciegna moze by¢ zwiekszoneu pacjentéw leczonych kortykosteroidami, zwfaszcza u pacjentow w podesztym wieku i w przypadku znacznie obcigzonych Sciegien, w tym $ciegna Achillesa. Podmiot odpowiedzialny: Dr. Gerhard Mann, Chem.-Pharm. Fabrik GmbH, Brunshiitteler Damm 165-173, 13581 Berlin, Niemcy.
Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i nazwa organu, ktory je wydat: 4116 wydane przez Prezesa URPLWMiPB. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp. Petna informacja o leku znajduje sie w Charakterystyce Produktu leczniczego z dnia 05.11.2019. Data przygotowania in-
formacji: 04.2023.

Floxal, 3 mg/g, mas¢ do oczu. Sktad jakosciowy i ilosciowy: 1 g masci zawiera 3 mg ofloksacyny (Ofloxacinum). Pojedyncza dawka (1 cm) zawiera 0,12 mg ofloksacyny. Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: lanolina. Posta¢ farmaceutyczna: Mas¢ do oczu. Wskazania do stosowania: Zakazenia przedniego od-
cinka oka wywotane drobnoustrojami wrazliwymi na ofloksacyne, takie jak przewlekte zapalenie spojowek, zapalenie rogéwki, wrzdd rogéwki, zakazenie chlamydiami. Dawkowanie: Przecietnie 1T cm wycisnietej masci (0,12 mg ofloksacyny) do worka spojowkowego 3 razy na dobe (w przypadku zakazenia chlamydiami
5 razy na dobe). Stosowac do worka spojowkoweqo zakazonego oka. Leczenie produktem Floxal, mas¢ do oczu nie powinno trwac diuzej niz 2 tygodnie. Sposob podawania: Podanie do oka. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na ofloksacyne lub na ktdrgkolwiek substancje pomocnicza. Nadwrazliwosé na inne chinolony.
Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania: Produktu leczniczego Floxal, mas¢ do oczu nie nalezy podawac w postaci iniekji. Reakcje nadwrazliwosci: U pacjentow przyjmujacych ogdlnoustrojowo chinolony, w tym ofloksacyne, juz po podaniu pierwszej dawki obserwowano wystapienie ciezkich,
niekiedy prowadzacych do Smierci reakcji nadwrazliwosci (reakcje anafilaktyczne/anafilaktoidalne). Niektorym reakcjom towarzyszyta zapasc krazeniowa, utrata Swiadomosci, obrzek naczynioruchowy (w tym krtani, gardta lub obrzek twarzy), niedroznos¢ drog oddechowych, dusznosé, pokrzywka i Swiad. W przypadku
wystapienia wysypki skdrnej lub jakiejkolwiek innej reakgji alergicznej po zastosowaniu masci do oczu zawierajacej ofloksacyne, nalezy przerwac stosowanie produktu. Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania produktu leczniczego Floxal, mas¢ do oczu u pacjentow, u ktorych wystapita nadwrazliwo$¢ na inne
leki przeciwbakteryjne z grupy chinolondw. Perforacja rogéwki: W publikacjach opisujacych wyniki badan klinicznychi nieklinicznych, odnotowywano przypadki perforacji rogéwki u pacjentéw z istniejgcymi ubytkami nabtonka rogéwki lub owrzodzeniem rogéwki, leczonych miejscowymi antybiotykami fluorochinolo-
nowymi. Jednakze w wielu z tych doniesien wystepowaty istotne czynniki zaktdcajace prawidtowa ocene, takie jak zaawansowany wiek, wystepowanie rozlegtego owrzodzenia, obecnos¢ choréb wspotistniejacych oczu (np. ciezki zespot suchego oka), uktadowe choroby zapalne (np. reumatoidalne zapalenie stawéw)
oraz jednoczesne stosowanie produktow okulistycznych zawierajacych glikokortykosteroidy lub niesteroidowe leki przeciwzapalne. Niemniej jednak, majac na uwadze ryzyko wystapienia perforacji rogéwki, u pacjentéwz ubytkami nabtonka rogéwki lub owrzodzeniem rogowki, nalezy zachowac szczeg6lng ostroznos¢ w
trakcie leczenia produktem leczniczym Floxal, masc do oczu. Osady na rogéwce: Odnotowano wystepowanie osadow na rogéwce u pacjentéw leczonych preparatami okulistycznymi do stosowania miejscowego zawierajacymi ofloksacyne, jednak zwiazek przyczynowo-skutkowy ze stosowaniem lekéw nie zostat ustalony.
Nadwrazliwos¢ na Swiatto i promieniowanie UV: W zwiagzku z mozliwoscig wystgpienia nadwrazliwosci na swiatto, w trakcie stosowania produktow leczniczych zawierajacych ofloksacyne nalezy unikac ekspozycji na swiatto stoneczne i promieniowanie UV. Opornos¢: Dtugotrwate stosowanie ofloksacyny, podobnie jak
innych lekdw przeciwbakteryjnych, moze doprowadzi¢ do nadmiernego namnozenia drobnoustrojow niewrazliwych, w tym grzybéw. W przypadku nasilenia objawéw zakazenia lub braku poprawy klinicznej w przewidywanym czasie, nalezy przerwac stosowanie lekui wdrozy¢ odpowiednie leczenie. Kazdorazowo, gdy
wymaga tego ocena kliniczna, u pacjentow nalezy wykonac badania z zastosowaniem urzadzen powiekszajacych, takich jak biomikroskop z lampg szczelinowga, a tam gdzie jest to wskazane barwienie fluoresceing. Zapalenie $ciegna i zerwanie Sciegna: Zapalenie Sciegna i zerwanie sciegna mogg wystapi¢ w przypadku
ogdlnoustrojowego stosowania fluorochinolondw, w tym ofloksacyny, szczegdlnie u starszych pacjentow oraz pacjentéw leczonych jednoczesnie kortykosteroidami. Z tego powodu nalezy zachowac ostroznos¢, a po wystgpieniu pierwszych objawdw zapalenia sciegna - przerwac leczenie mascig do oczu Floxal. Stosowanie
soczewek kontaktowych: Nie nalezy uzywac soczewek kontaktowych w trakcie stosowania masci do oczu zawierajacej ofloksacyne. Lanolina: Lanolina moze powodowac miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skdry). Szczegdlne grupy pacjentéw: Dzieci i mtodziez: Nie ustalono bezpieczenstwai skuteczno-
Sci stosowania produktu leczniczego u dzieci ponizej 1. roku Zycia. Pacjenci w podesztym wieku: Nie wykazano istotnych réznic w zakresie skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego u pacjentow w podesztym wiekuw pordwnaniu do innych grup wiekowych. Dziatania niepozadane: Ogéine; Ciezkie
dziatania niepozadane po podaniu ogélnoustrojowym ofloksacyny sq rzadkie, a wiekszos¢ objawéw ma charakter odwracalny. Po podaniu miejscowym ofloksacynaw niewielkim stopniu wchfania sie do krazenia ogdInoustrojoweqo, dlatego tez po zastosowaniu produktu leczniczego Floxal, mas¢ do oczu mogg wystapic
dziafania niepozadane zgtaszane podczas stosowania ogdlnoustrojowego. Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zostata okreslona w nastepujacy sposdb: bardzo czesto (>1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000);
czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych). Zaburzenia ukladu immunologiczneqgo: Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci (w tym obrzek naczynioruchowy, duszno$¢, reakcje anafilaktyczne/wstrzas, obrzek jamy ustnej i gardfa oraz obrzek jezyka). Zaburzenia uktadu nerwo-
wego: Nieznana: zawroty gtowy. Zaburzenia oka: Czesto: podraznienie oka, uczucie dyskomfortu w oku. Nieznana: zapalenie rogowki, zapalenie spojowek, nieostre widzenie, $wiattowstret, obrzek oczu, obrzek powiek, uczucie obecnosci ciata obcego w oku, wzmozone fzawienie, suchosc oka, bél oka, przekrwienie oka,
reakcje nadwrazliwosci (w tym Swigd oka i powiek), odktadanie sie ztogéw w rogéwce (zwtaszcza w przypadku wezesniejszego wystepowania chordb rogoweki), obrzek okotooczodotowy (w tym obrzek powieki). Zaburzenia skory i tkanki podskdrnej: Nieznana: obrzek wokot oczu, obrzek twarzy, zespét Stevensa — John-
sona, toksyczne martwicze oddzielanie sie naskdrka. Zaburzenia zofadka i jelit: Nieznana: nudnosci. Zapalenie sciegna i zerwanie sciegna: U pacjentow otrzymujacych fluorochinolony ogdlnoustrojowo notowano przypadki zerwania sciegna barku, reki, $ciegna Achillesa lub innych Sciegien, co powodowato koniecznos¢
interwengji chirurgicznej lub dtugotrwatg niepetnosprawnos¢. Badania i doswiadczenie po wprowadzeniu do obrotu chinolonéw ogdlnoustrojowych wskazuja, ze ryzyko zerwania sciegna moze byc zwiekszone u pacjentow leczonych kortykosteroidami, zwlaszcza u pacjentéww podesztym wieku i w przypadku znacznie
obcigzonych Sciegien, w tym Sciegna Achillesa. Podmiot odpowiedzialny: Dr. Gerhard Mann, Chem.-Pharm. Fabrik GmbH, Brunsbiitteler Damm 165-173, 13581 Berlin, Niemcy. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i nazwa organu, ktéry je wydat: 4115 wydane przez Prezesa URPLWMiPB. Kategoria dostepnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza - Rp. Petna informacja o leku znajduje sie w Charakterystyce Produktu leczniczego z dnia 05.11.2019. Data przygotowania informagji: 04.2023.



