Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Ofloxa-Vision® sine

3 mg/ml Augentropfen, Losung im Einzeldosishehiltnis

Ofloxacin

Sie.

Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Ofloxa-Vision® sine und wofiir wird es
angewendet?

. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Ofloxa-Vision® sine beachten?

. Wie ist Ofloxa-Vision® sine anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. Wie ist Ofloxa-Vision® sine aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

. Was ist Ofloxa-Vision® sine und wofiir
wird es angewendet?

Ofloxa-Vision® sine gehdrt zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die als 4-Chinolon-Antibiotika be-
zeichnet werden.
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Ofloxa-Vision® sine wird angewendet zur Behand-
lung von Infektionen der Augenoberflache und der
umliegenden Partien, verursacht durch Ofloxacin-
empfindliche Erreger.

Die Anwendung von Ofloxa-Vision® sine bei Kin-
dern unter einem Jahr ist nicht empfohlen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von
Ofloxa-Vision® sine beachten?

Ofloxa-Vision® sine darf nicht angewendet
werden,

wenn Sie allergisch gegen Ofloxacin, andere Chi-
nolone oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker,
bevor Sie Ofloxa-Vision® sine anwenden.

Nicht anwenden bei Infektionen mit Beteiligung
der tieferen Augenstrukturen.

Wiéhrend der Behandlung mit Ofloxa-Vision® sine
sollten Sie sich nicht iibermaRiger Sonnen- oder
Ultraviolettlichtbestrahlung (Héhensonne, Solarium
und Ahnliches) aussetzen (mdgliche Lichtemp-
findlichkeit).

Beim ersten Auftreten von Uberempfindlichkeits-
reaktionen, wie Nesselsucht (Urticaria), Juckreiz
(Pruritus) oder Atemnot (Dyspnoe), ist die Be-
handlung abzubrechen.

Jede Anwendung von Antibiotika kann zur Ver-
mehrung von Krankheitserregern fiihren, die re-
sistent gegen den eingesetzten Wirkstoff sind.
Auf Anzeichen einer Zweitinfektion mit solchen
Erregern (einschlieflich Candida und Pilzinfek-
tionen) ist zu achten.

Patienten sind darauf hinzuweisen, wahrend der
Behandlung mit Ofloxa-Vision® sine keine Kontakt-
linsen zu tragen.

Bei Patienten sind unter oraler oder intravendser
Fluorchinolontherapie Schwellungen und Rupturen
der Sehnen aufgetreten, besonders bei &lteren
Patienten und solchen, die zeitgleich mit Korti-
kosteroiden behandelt wurden. Beenden Sie die
Anwendung von Ofloxa-Vision® sine, wenn |hre
Sehnen anschwellen oder schmerzen (Tendinitis).

Herzprobleme

Sie sollten dieses Arzneimittel nur unter Vorsicht
anwenden, wenn Sie mit einer Verlangerung des
QT-Intervalls (sichtbar im EKG, einer elektrischen
Aufzeichnung der Herzaktivitat) geboren wurden
oder diese bei Verwandten aufgetreten ist, lhr
Salzhaushalt im Blut gestort ist (insbesondere
wenn der Kalium- oder Magnesiumspiegel im Blut
erniedrigt ist), Ihr Herzrhythmus sehr langsam ist
(,Bradykardie”), bei Ihnen eine Herzschwéche
vorliegt (Herzinsuffizienz), Sie in der Vergangen-
heit bereits einmal einen Herzinfarkt (Myokardin-
farkt) hatten, Sie weiblich oder ein &lterer Patient
sind, oder Sie andere Arzneimittel einnehmen, die
zu anormalen EKG-Veranderungen fiihren (siehe
auch Abschnitt 2 ,Anwendung von Ofloxa-Vision®
sine zusammen mit anderen Arzneimitteln”).

Kinder

Es liegen nur begrenzte Erfahrungen von Ofloxacin-
Augentropfen zur Anwendung bei Kindern vor.
Sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Ofloxa-
Vision® sine bei lhrem Kind anwenden.

Anwendung von Ofloxa-Vision® sine zusammen
mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/
angewendet haben, oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Sie miissen lhren Arzt informieren, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen, die Ihren Herz-
rhythmus verdndern: Arzneimittel aus der Gruppe
der Antiarrhythmika (z. B. Chinidin, Hydrochinidin,
Disopyramid, Amiodaron, Sotalol, Dofetilid, Ibutilid),

trizyklische Antidepressiva, bestimmte Antibio-
tika aus der Gruppe der Makrolide, bestimmte
Antipsychotika.

Werden auch noch andere Augentropfen/Augen-
salben angewendet, ist zwischen den Anwen-
dungen ein Abstand von mindestens 15 Minuten
einzuhalten. Augensalben sind stets als Letztes
anzuwenden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungs-
fahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Da eine schadliche Wirkung fiir das Kind nicht
vollstédndig ausgeschlossen werden kann, soll die
Anwendung von Ofloxa-Vision® sine wahrend der
Schwangerschaft und der Stillzeit moglichst ver-
mieden werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Nach Anwendung von Ofloxa-Vision® sine kann
es fiir kurze Zeit zu verschwommenem Sehen
kommen. Solange Sie nicht wieder klar sehen,
sollten Sie sich nicht ans Steuer eines Fahrzeugs
setzen oder Maschinen bedienen.

3. Wie ist Ofloxa-Vision® sine anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau
nach Absprache mit lhrem Arzt oder Apotheker
an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betrdgt 1 Tropfen in den
Bindehautsack des erkrankten Auges viermal
téglich.

Die Dauer der Anwendung sollte 14 Tage nicht
tiberschreiten.

Anwendung bei Kindern
Die Sicherheit und Wirksamkeit bei Kindern unter
1 Jahrist nicht erwiesen.

Die Spitze des Einzeldosisbehéltnisses darf nicht
mit dem Auge oder dessen Umgebung in Beriih-
rung kommen. Es kann dadurch zu einer Verun-
reinigung mit Bakterien kommen, die zu Augen-
infektionen und in der Folge zu einer schweren
Schédigung des Auges, sogar zu einem Sehver-
lust, fiihren kénnen. Zur Vermeidung einer mogli-
chen Verunreinigung des Einzeldosisbehaltnisses
achten Sie darauf, mit der Spitze des Behaltnis-
ses nichts zu beriihren.

Die Lésung aus einem Einzeldosisbehéltnis mit
Ofloxa-Vision® sine ist unmittelbar nach dem
(Offnen am betroffenen Auge (an den betroffenen
Augen) anzuwenden. Da die Keimfreiheit nach
dem Offnen des jeweiligen FEinzeldosishehilt-
nisses nicht mehr aufrecht erhalten werden kann,
muss vor jeder Anwendung ein neues Einzel-
dosisbehéltnis gedffnet werden, das direkt nach
der Anwendung entsorgt werden muss.

Hinweise zur Anwendung:

1. Waschen Sie sich vor der Anwendung der
Augentropfen die Hande.

2. Entfernen Sie die Spitze vom Einzeldosishe-
haltnis.

3. Achten Sie darauf, dass Sie nichts mit der Spitze
des Einzeldosisbehéltnisses beriihren.

4. Halten Sie das Einzeldosishehaltnis zwischen
Daumen und Zeigefinger einer Hand.

5. Beugen Sie den Kopf nach hinten und ziehen
Sie das untere Augenlid mit dem Zeigefinger
der anderen Hand nach unten.

6. Halten Sie die Tropferspitze dicht an das Auge,
aber ohne dabei das Auge oder das Augenlid
zu beriihren. Driicken Sie leicht auf das Ein-
zeldosisbehéltnis, so dass ein Tropfen in das
Auge féllt.

7. SchlieBen Sie das Auge und driicken Sie mit
dem Zeigefinger 1 Minute lang sanft auf den
inneren Augenwinkel.

8. Entsorgen Sie das gedffnete Einzeldosishe-
héltnis nach der Anwendung, auch wenn es
noch Rest-Lésung enthélt.

9. Verwahren Siedierestlichen Einzeldosisbehalt-
nisse im Beutel. Die restlichen Einzeldosisbe-
héltnisse miissen innerhalb von 28 Tagen nach
dem Offnen des Beutels verbraucht werden.

Halten Sie diese Anweisungen sorgfaltig ein.
Wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker,
wenn lhnen etwas unklar ist.



Wenn Sie eine groBere Menge von Ofloxa-Vision®
sine angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie zu viele Tropfen in das Auge (die
Augen) getropft haben, waschen Sie das Auge
(die Augen) mit sauberem Wasser. Wenden Sie
die néchste Dosis zur {iblichen Zeit an.

Falls dieses Arzneimittel versehentlich getrunken
wird, wenden Sie sich unverziiglich an hren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Ofloxa-Vision® sine
vergessen haben

Falls Sie eine Anwendung vergessen haben,
holen Sie diese so bald wie mdglich nach. Falls
jedoch die néchstfolgende Anwendung schon
féllig wére, lassen Sie die vergessene Anwen-
dung aus und setzen Sie die Anwendung dann
wie gewohnt fort.

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn
Sie die vorherige Anwendung vergessen haben.

Wenn Sie die Anwendung von Ofloxa-Vision®
sine abbrechen

Ofloxa-Vision® sine sollte wie von lhrem Arzt ver-
ordnet angewendet werden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-
mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Wenden Sie Ofloxa-Vision® sine nicht mehr an
und informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn
Folgendes bei Ihnen auftritt:

Nicht bekannt (Haufigkeit aufgrund der verfiig-
baren Daten nicht abschétzbar):

Potenziell lebensbedrohliche Hautausschldge
(Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale
Nekrolyse) wurden bei Verwendung von Oflox-
acin-Augentropfen gemeldet. Diese erschienen
anfinglich als rotliche, zielscheibenéhnliche
Punkte oder kreisformige Flecken, oft mit zentraler
Blaschenbildung am Rumpf.

Andere mogliche Nebenwirkungen:

Das Auge betreffend:

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten be-
treffen):

Augenirritation, Leichte Augenschmerzen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-
treffen):
Hornhautablagerungen

Nicht bekannt (Haufigkeit aufgrund der verfiig-
baren Daten nicht abschétzbar):

Entziindung der Hornhaut, Bindehautentziindung,
verschwommenes Sehen, Lichtempfindlichkeit,
Fremdkérpergefiihl, erhdhter TranenfluB, trockene
Augen, Augenschmerzen, Rétung der Augen,
Uberempfindlichkeitsreaktion (einschlieRlich Juck-
reiz in den Augen und Lidern), Schwellung rund
um die Augen (einschlieBlich Schwellung des
Augenlids).

Den Kdérper betreffend

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen):

Systemische anaphylaktische Uberempfindlich-
keitsreaktionen wie Asthma, Atemnot, Nessel-
ausschlag, Hautr6tung, Juckreiz sowie lokale
Uberempfindlichkeitsreaktionen.

Nicht bekannt (Haufigkeit aufgrund der verfiig-
baren Daten nicht abschétzbar):

Ubelkeit, Gesichtsschwellung, Schwindel, anor-
mal schneller Herzrhythmus, lebensbedrohlicher
unregelmaBiger Herzschlag, Verénderung des
Herzrhythmus (Verldngerung des QT-Intervalls,
sichtbar im EKG, einer elektrischen Aufzeichnung
der Herzaktivitat).

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen
Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel
und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung
gestellt werden.

5. Wie ist Ofloxa-Vision® sine aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder un-
zugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Beutel, dem Umkarton und dem Einzeldosisbe-
héltnis angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht iiber 25°C lagern. Nicht im Kiihlschrank
lagern oder einfrieren. In der Originalverpackung
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Sie kénnen Ofloxa-Vision® sine nach dem ersten
(ffnen des Beutels 28 Tage lang verwenden. Ver-
wenden Sie das Einzeldosishehéltnis unmittelbar
nach Anbruch. Nach diesem Zeitraum miissen
alle nicht verwendeten Einzeldosisbehéltnisse
entsorgt werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser.
Fragen Sie lhren Apotheker wie das Arzneimittel
zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwen-
den. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

Was Ofloxa-Vision® sine enthilt
Der Wirkstoff ist Ofloxacin.
1 ml enthélt 3 mg Ofloxacin.

Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid,
Natriumhydroxid/Salzséure (zur pH-Wert Einstel-
lung), Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Ofloxa-Vision® sine aussieht und Inhalt der
Packung

Ofloxa-Vision® sine ist eine klare, blass- bis hell-
gelbgriine partikelfreie Lésung in durchsichtigen
0,5-ml-Einzeldosisbhehaltnissen aus Polyethylen.
Zwei Streifen mit jeweils 5 Einzeldosishehélt-
nissen sind in einem Beutel aus Polyethylen/
Aluminium verpackt. Jeder Beutel enthélt 10 Einzel-
dosisbehéltnisse.

Ofloxa-Vision® sine ist in PackungsgréRen von
10 x 0,5 ml und 30 x 0,5 ml erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle Packungs-
gréRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
OmniVision GmbH
LindberghstralRe 9

82178 Puchheim

Deutschland

Tel.: +49 89 84 07 92 30

Fax: +49 89 84 07 92 40

E-Mail: info@omnivision.de

Hersteller

Pharma Stulln GmbH
WerksstraBe 3
92551 Stulln
Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten
des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland

Ofloxa-Vision® sine 3 mg/ml Augentropfen,
Losung im Einzeldosisbhehaltnis
Osterreich

Ofloxa-Vision® sine 3 mg/ml Augentropfen,
Losung im Einzeldosisbehéltnis

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet
im August 2019.
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