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FOLHETO INFORMATIVO

Leia atentamente este folheto antes de utilizar o medicamento.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o rder antes de ter terminado a
utilizagdo do seu medicamento.

Caso tenha duvidas, consulte o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado para si. N& deve d&-lo aoutros, 0 medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que gpresentem 0S mesmos sintomas.

Neste folheto:

O que é Oftaquix® 5 mg/ml colirio e para que é utilizado?
Antes de utilizar Oftaquix® 5 mg/ml colirio

Como utilizar Oftaquix® 5 mg/ml colirio?

Efeitos secundarios possiveis de Oftaquix® 5 mg/ml colirio
Conservacdo de Oftaquix® 5 mg/ml colirio

agrwNhE

Oftaquix® 5 mg/ml Colirio

A substancia activa é a levofloxacina 5 mg/ml
(5,22 mg/ml de levofloxacina hemi-hidrato equivalente a5 mg/ml de levofloxacina).

Os outros ingredientes sd0: solucdo de cloreto de benza conio, cloreto de sodio, solucéo de
hidréxido de sodio diluido ou &cido cloridrico diluido e &gua parainjectaveis.

Titular da autorizacdo deintroducédo no mercado e fabricante
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1. O queé Oftaquix® 5 mg/ml Coalirioe para que é utilizado

Um frasco de Oftaquix® 5 mg/ml colirio contém 5 ml de solugdo com levofloxacina como
substancia activa. A levofloxacina € um antibiGtico sintético da classe das quinolonas. E
utilizado em doentes com idade igual ou superior al ano paratratar infecgdes oculares
externas bacterianas provocadas por microorganismos sensiveis a levofloxacina.

2. Antesde utilizar Oftaquix® 5 mg/ml colirio

N&o utilize Oftaquix® 5 mg/ml colirio se tem hipersensibilidade & levofloxacina, a outras
guinolonas ou a qualquer outro ingrediente deste medicamento.

N&o utilize Oftaquix® 5 mg/ml colirio em criancas com idade inferior a1 ano.

Gravidez/Aleitamento
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
N3o utilize Oftaquix® 5 mg/ml colirio se esta gravida ou a amamentar.

Utilizac&o de outr os medicamentos
Informe o0 seu médico ou farmacéutico se estiver atomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos, incluindo medicamentos sem receita médica.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Se o colirio Ihe turvar a visdo quando o utilizar, deve aguardar até este efeito passar antes de
conduzir ou utilizar maguinas.

L entes de contacto

Tal como sucede com todos os produtos que contém o conservante cloreto de benzalconio,
néo devem ser usadas lentes de contacto moles enquanto estiver a utilizar este medicamento.
De umaformageral, ndo se devem usar lentes de contacto quando o olho estiver infectado.

3. Como utilizar Oftaquix® 5 mg/ml colirio

Utilize sempre Oftaquix® 5 mg/ml colirio exactamente como o seu médico |he indicou.

A dose usua é uma aduas gotas no(s) olho(s) afectado(s) de duas em duas horas, enquanto
edtiver acordado, durante os primeiros dois dias, e depois quatro vezes ao dia durante os trés
dias seguintes. O periodo de tratamento total é de cinco dias.

A duracgo do tratamento depende da severidade do disturbio e da evolugdo clinicae
bacteriologica dainfecgéo.

Se edtiver ausar smultaneamente outro medicamento no seu olho, € necessario esperar pelo
menos 15 minutos entre as aplicacoes.
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1. Lave as maos.
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=

\

2. Abrao frasco. Incline a cabeca paratrés na posicéo de sentado, ou deite-se de costas.

N

Para cada olho afectado, siga as indicagfes dadas nos passos 3 a 6.

3. Paramanter as gotas estéreis, cologue a ponta do frasco perto do olho, mas ndo
directamente sobre ele. Ndo toque na ponta do frasco.

a2

4. Puxe apalpebrainferior parabaixo e olhe paracima.

N\

5. Pressione ligeiramente o frasco e deixe cair umagota no espaco entre apdpebrainferior e
o olho.
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6. Feche o olho durante alguns momentos.
Se for necessario outra gota, repita os passosde 3 a 6.

Volte a colocar atampa bem fechada ap0s a utilizacéo.

Para prevenir a contaminacdo da extremidade do conta-gotas e da solucéo, a extremidade do
conta-gotas ndo deve entrar em contacto com as papebras nem com as zonas circundantes.

Siga estas instrucdes excepto se 0 seu médico Ihe der indicacfes diferentes.

O periodo norma de tratamento € de 5 dias, mas periodos mais longos de tratamento s&o por
vezes utilizados. O seu médico informa-lo-a durante quanto tempo deve aplicar as gotas.

Caso se tenha esguecido de uma dose aplique-alogo que se lembrar.

Se utilizar mais Oftaquix® 5 mg/ml colirio do que devia, lave o(s) olho(s) com &gua limpa
(datorneira) atemperatura ambiente e informe o seu médico ou farmacéutico.

Se engolir asgotas por acidente:

A guantidade de levofloxacina existente num frasco é demasiado pequena para causar efeitos
toxicos. No entanto, se ficar preocupado, informe 0 seu médico ou farmacéutico que o
poderdo aconselhar atomar alguma medida necessaria.

4. Efeitos secundérios possiveis de Oftaquix® 5 mg/ml colirio

Como os demais medicamentos, Oftaquix® 5 mg/ml Colirio pode ter efeitos secundérios.
Algumas pessoas acham que os olhos picam ou ficam irritados depois de utilizarem as gotas.
Esta situacdo deve durar pouco tempo. Se as picadas forem fortes ou durarem muito tempo,
informe o0 seu médico ou farmacéutico.

Reaccgdes adver sas frequentes:
Ardor ocular, diminui¢do da visdo e muco no olho

Reaccgbes adversas pouco frequentes:

Juncdo das pépebras, inchago do globo ocular, irritagdo da mucosa do olho, desconforto
ocular, olhos vermelhos, com comich&o e/ou pegaj0sos, dor nos olhos, foliculos conjuntivais,
sensacdo de secura no olho pélpebras vermelhas ou inchadas e sensibilidade a luz.
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Estas reacgdes s80 raras e ocorrem em apenas cerca de 1% ou menos dos doentes.

Reacgdes adversasraras:
Efeitos secundarios raros (probabilidade de ocorrer um caso entre mil e dez mil pessoas)
incluem reaccfees a érgicas como por exemplo pele-rdbrarash cuténeo.

Reaccgbes adversas muito raras.
Efeitos secundérios muito raros (ocorrendo menos de um caso em dez mil pessoas) incluem
inchaco e aperto na garganta e difi culades na+espiracdorespiratorias.

Se experimentou wm-algum destes rares-eu-muito-raros efeitos secundérios raros ou muito
raros, com atagques abruptos ou progressaao répida, deve imediatamente parar com o
tratamento e procurar a ajudade um médico ou servico médico de emergéncia.

Outras reaccdes observadas nos estudos clinicos incluiram ador de cabega e 0 nariz
congestionado ou apingar.

Caso detecte os efeitos acima referidos ou outros efeitos secundarios ndo mencionados neste
folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Aviso
Emborararo, alguns doentes podem ter umareaccdo alérgica, mesmo gpds uma unica dose.
Os sinais desta reaccéo s os olhos vermel hos ou com comichéo, ou ainda as pépebras

inchadas. Se tal acontecer, pare de utilizar Oftaquix® 5 mg/ml colirio e contacte
imediatamente o seu médico.

5. Conservacdo de Oftaquix® 5 mg/ml colirio
Manter Oftaquix® 5 mg/ml colirio forado acance e da vista das criangas.

N&o sdo necessérias precaucoes especiais de conservacao.
Manter o recipiente bem fechado.

N&o utilize Oftaquix® 5 mg/ml colirio apds expirar o prazo de validade.

Oftaquix® 5 mg/ml colirio deve ser utilizado no prazo de 28 dias apés a primeira abertura do
frasco. Eliminar quaisquer restos da solucéo apos este periodo.

Este folheto foi aprovado em Fevereiro 2006



