PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

FLOXADEX 3 mg/ml + 1 mg/ml, picaturi oftalmice/auriculare, suspensie
Ciprofloxacina + Dexametazona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati
acest medicament deoarece contine informatii importante pentru
dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-|
dati altor persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca
dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

. Ce este FLOXADEX si pentru ce se utilizeaza

. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati FLOXADEX
. Cum sa utilizati FLOXADEX

Reactii adverse posibile

. Cum se pastreaza FLOXADEX

. Continutul ambalajului si alte informatii
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1. CE ESTE FLOXADEX SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

FLOXADEX contine doua componente - ciprofloxacina si dexametazona.

Ciprofloxacina face parte dintr-un grup de medicamente denumite antiinfectioase.
Acest grup include chinolonele, care au un spectru larg de activitate impotriva
microorganismelor care pot infecta ochiul sau urechea.

Dexametazona este un steroid. Este folosit cu ciprofloxacina, pentru a reduce
inflamatia provocata de infectie.

FLOXADEX este utilizat pentru tratarea infectiilor de la nivelul ochiului sau urechii
provocate de bacterii.

2. CE TREBUIE SA STITI INAINTE SA UTILIZATI FLOXADEX

Nu utilizati FLOXADEX

- Daca sunteti alergic (hipersensibil) la ciprofloxacing, la alte chinolone (un anumit
tip de antibiotice) sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct.6).

- Daca aveti infectii ale ochilor sau urechilor, provocate de virusuri.
- Daca aveti infectii ale ochilor, provocate de fungi (micoze).
- Daca aveti tuberculoza a ochiului.

- Daca copilul dumneavoastra are sub 6 luni pentru utilizare in urechi sau sub 1 an
pentru utilizare in ochi.



Daca aveti intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra pentru
recomandari.

Atentionari si precautii
Adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte sa utilizati FLOXADEX.

Daca, dupa initierea tratamentului dezvoltati orice simptome alergice, trebuie sa opriti
imediat tratamentul si sa va adresati medicului dumneavoastra. Reactiile grave de
hipersensibilitate pot necesita tratament de urgenta imediat.

Daca purtati lentile de contact - incetati purtarea acestora in cazul, in care prezentati
orice semne sau simptome de infectie la nivelul ochiului. Inlocuiti lentilele de contact
cu ochelarii de vedere. Nu reluati purtarea lentilelor de contact pana la disparitia
semnelor si simptomelor infectiei si pana la incetarea administrarii medicamentului.

Utilizarea indelungata a medicamentelor antibacteriene poate duce la infectii
suplimentare, inclusiv cu fungi. Daca apare o suprainfectie, anuntati-va imediat
medicul pentru a fi initiat tratamentul adecvat.

Pentru a prevenirea raspandirea infectiei nu utilizarii acelasi flacon pentru
administrare in ochi si in urechi.

FLOXADEX impreuna cu alte medicamente

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati
utilizat recent sau s-ar putea sa luati orice alte medicamente, inclusiv dintre cele
eliberate fara prescriptie medicala.

Sarcina si alaptarea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa
ramaneti gravida, adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte
de a lua acest medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este posibil ca vederea sa fie incetosata pentru scurt timp dupa utilizarea FLOXADEX.
Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje pana cand acest efect nu dispare.

Informatii importante privind unele componente ale FLOXADEX

Un conservant din FLOXADEX (clorura de benzalconiu) poate produce iritatii oculare si
poate modifica culoarea lentilelor de contact moi. Nu se recomanda de purtat lentile
de contact pe durata tratamentului cu FLOXADEX.

3. CUM SA UTILIZATI FLOXADEX
Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa, cum v-au spus medicul
dumneavoastra sau farmacistul. Trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastra sau
cu farmacistul, daca nu sunteti sigur.

Utilizati FLOXADEX numai ca picaturi pentru ochi sau urechi.
Nu trebuie inghitit, inhalat sau injectat.

Inainte de administrare flaconul se agita!

~

In infectii la nivelul ochilor



Adulti si copii cu varsta peste 1 an: se instileaza in sacul conjunctival in ochiul (ochii)
afectat (afectati) cate 1-2 picaturi fiecare 4 ore, in infectii grave — cate 2 picaturi
fiecare ora. Dupa ameliorarea starii, medicul va va reduce doza si frecventa
instilarilor.

Utilizati acest medicament pentru ambii ochi, numai daca asa v-a spus medicul
dumneavoastra.

De obicei, infectia se va ameliora in decurs de 5 zile. Daca nu se constata nici o
ameliorare, adresati-va medicului. Administrarea picaturilor trebuie continuata timp de
inca 2 zile sau pe perioada recomandata de catre medic.

Mod de utilizare

Fig. 1 Fig. 2 Fig. 3

Luati flaconul de FLOXADEX si o oglinda

Spalati-va pe maini

Desurubati capacul flaconului

Tineti flaconul intre degetul mare si degetul mijlociu, cu varful in jos.

Lasati capul pe spate. Trageti pleoapa in jos cu un deget curat, pana cand se
formeaza un ,buzunar” intre pleoapa si ochi. Picatura va cadea aici (Fig. 1).
Aduceti varful flaconului aproape de ochi. Va puteti ajuta si de oglinda.

e Nu atingeti picuratorul de ochi sau de pleoapa, de suprafetele invecinate sau
alte suprafete. Astfel se pot infecta picaturile ramase in flacon.

e Apasati usor flaconul din parti astfel, incat la o apasare sa eliberati o picatura
din FLOXADEX (Fig. 2).

e Dupa administrarea FLOXADEX, apasati cu un deget coltul ochiului, langa nas,
timp de 2-3 minute (Fig. 3). Aceasta ajuta la Timpiedicarea trecerii
medicamentului prin mucoasa nasului in sange.

e Daca va administrati picaturi in ambii ochi, inainte de a repeta aceste etape si
pentru celdlalt ochi, trebuie sa va spalati pe maini. Astfel va fi prevenita
transmiterea infectiei de la un ochi la altul.

e Imediat dupa utilizare, puneti capacul flaconului la loc si insurubati-| strans.

e Utilizati un flacon in intregime inainte de a deschide flaconul urmator.

Daca o picatura nu ajunge in ochi, incercati din nou.

In infectii la nivelul urechii

Adulti si copii cu vérsta peste 6 luni: cate 4 picaturi de 3 ori pe zi, in urechea afectata,
timp de 7 zile.

Mod de utilizare
e Luati flaconul de FLOXADEX
Spalati-va pe maini
Desurubati capacul flaconului
Tineti flaconul intre degetul mare si degetul mijlociu, cu varful in jos.
Inclinati capul intr-o parte pentru a tine in sus urechea afectata.




e Aduceti varful flaconului aproape de ureche. Apasati usor flaconul din parti
astfel, incat la o apasare sa eliberati o picatura.

e Evitati sa atingeti picuratorul de ureche sau cu degetele, pentru a preveni
infectarea picaturilor ramase in flacon.

e Tineti capul inclinat in sus pentru aproximativ 5 minute, pentru a lasa timp
medicamentului sa patrunda in ureche.

e Cand canalul auditiv este ingust, medicamentul poate fi ajutat sa ajunga la
timpan, tragand in sus de ureche.

e Repetati, daca este necesar, pentru urechea cealalta.

Daca utilizati mai mult decat trebuie din FLOXADEX
Clatiti bine ochiul cu apa calda. Nu va mai administrati alta picatura pana la momentul
dozei urmatoare.

In caz de ingestie accidentald de FLOXADEX
Cereti sfatul unui medic sau farmacist.

Daca uitati sa utilizati FLOXADEX
Continuati tratamentul obisnuit, cu doza urmatoare. Nu va administrati o doza dubla
pentru a compensa doza uitata.

Daca utilizati si alte picaturi sau unguent pentru ochi
Asteptati cel putin 15-20 minute intre administrarea FLOXADEX si a celorlalte picaturi.
Unguentul oftalmic se va aplica intotdeauna ultimul.

Daca incetati sa utilizati FLOXADEX

Nu fincetati sa utilizati FLOXADEX fara a spune medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Este foarte important sa utilizati aceste picaturi pe perioada indicata de
medic, chiar daca simptomele se amelioreaza. Daca incetati sa luati acest medicament
mai devreme, infectia poate sa nu dispara, iar simptomele pot reaparea sau se pot
chiar agrava. Este posibila si aparitia rezistentei la antibiotice.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca
nu apar la toate persoanele. De obicei va puteti administra picaturile in continuare,
exceptand situatia in care reactiile adverse sunt grave sau in care prezentati o reactie
alergica grava.

Reactii adverse mai putin frecvente: apar p4dna la 1 din 100 utilizatori

Reactii la nivelul ochiului: reactii alergice, senzatie de arsura, mancarime, inrosire a
ochiului, senzatie de corp strain, scuame pe marginea pleoapelor.

Reactii la nivelul urechii: disconfort, durere, eliminari, mancarime, inrosire, precipitat,
sunete in urechi.

Reactii adverse generale: gust neplacut in cavitatea bucala.

Reactii adverse rare: apar pdna la 1 din 1000 utilizatori

Reactii la nivelul ochiului: umflarea pleoapelor, sensibilitate la lumina, lacrimare,
vedere incetosata sau redusa, aparitia unui precipitat alb la pacientii cu ulcer cornean,
inflamarea conjunctivei, aparitia petelor pe suprafata ochiului (cornee), depuneri
punctiforme pe suprafata ochiului, la subtierea corneei exista pericolul perforarii.



Reactii adverse foarte rare: apar pana la 1 din 10000 utilizatori
Reactii la nivelul ochiului: la administrare indelungata e posibila cresterea tensiunii
intraoculare, opacifierea cristalinului.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest
prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul
sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt publicate pe web-site-ul
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amed.md sau e-
mail:farmacovigilenta@amed.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare
privind siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA FLOXADEX

A se pastra la loc ferit de lumina, la temperaturi sub 30 °C.
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare, inscrisa pe flacon si pe cutie
dupa EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu trebuie sa utilizati medicamentul mai mult de 4 saptamani de la prima deschidere
a flaconului pentru a evita infectiile.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea apei menajere sau a reziduurilor
menajere. Intrebati farmacistul cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt
necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce contine FLOXADEX

Substantele active sunt ciprofloxacina si dexametazona.

1 ml solutie contine ciprofloxacina — 3 mg (sub forma de clorhidrat de ciprofloxacina -
3,3 mg), dexametazona - 1 mg.

Celelalte componente sunt: clorurd de sodiu, acid boric, acetat de sodiu 3H-0,

polisorbat 80, edetat disodic, etanol, clorura de benzalconiu, apa pentru injectii.

Cum arata FLOXADEX si continutul ambalajului

Acest medicament este prezentat sub forma de suspensie de culoare alba sau aproape
alba.

Este disponibil intr-o cutie, continand un flacon-picurator din polietilena a 10 ml
picaturi oftalmice/auriculare, suspensie.

Detinatorul Certificatului de inregistrare si Fabricantul

Detinatorul certificatului de inregistrare


http://www.amed.md/
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Acest prospect a fost aprobat in Aprilie 2016.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amed.md/



