Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Ofloxa-Vision® Kombi-Packung

3 mg/ml Augentropfen, Losung und
3 mg/g Augensalbe

Ofloxacin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

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

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

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

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nichtin dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

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

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

3. Wie ist Ofloxa-Vision® Kombi-Packung anzuwen-
den?

4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Ofloxa-Vision® Kombi-Packung aufzube-
wahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

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

Ofloxa-Vision® Kombi-Packung, bestehend aus
3 mg/ml Augentropfen, Losung und 3 mg/g Augen-
salbe, ist ein Antibiotikum.

Ofloxa-Vision® Kombi-Packung wird angewendet bei:
Infektionen des vorderen Augenabschnittes durch
Ofloxacin-empfindliche Erreger, z. B. bakterielle Ent-
ziindungen von Bindehaut, Hornhaut, Lidrand und
Tréanensack; Gerstenkorn, Hornhautgeschwiire.

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

Ofloxa-Vision® Kombi-Packung darf nicht

angewendet werden,

o 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® Kombi-Packung anwenden.

o Wenden Sie Ofloxa-Vision® Kombi-Packung nur
am Auge an.

e Das Tragen von Kontaktlinsen wéahrend einer
Augeninfektion wird nicht empfohlen.

o Wihrend der Anwendung von Ofloxa-Vision®
Kombi-Packung sollte, aufgrund einer mdglichen
Uberempfindlichkeit gegeniiber Licht, ausgiebiges
Sonnenbaden oder UV Licht (z.B. Sonnenlampe,
Solarium etc.) mdglichst vermieden werden.

o Falls Sie an Hornhautdefekten oder Hornhautge-
schwiiren leiden, wird Ihr Arzt aufgrund des mog-
lichen Risikos eines Hornhautdurchbruchs die
Behandlung mit Ofloxa-Vision® Kombi-Packung
vorsichtig durchfiihren.

o Falls Sie Ofloxa-Vision® Kombi-Packung iiber
einen langeren Zeitraum anwenden, werden Sie
fiir andere Augeninfektionen anfalliger.

e Wenn Sie {iberempfindlich gegeniiber andere
Chinolon-Antibiotika sind.

e Falls Sie allergische Reaktionen wie Juckreiz
des Augenlids, Schwellung oder Rotung des Au-
ges bemerken, brechen Sie die Behandlung mit
Ofloxa-Vision® Kombi-Packung ab und wenden
Sie sich an Ihren Arzt.

e Wenn sich Ihre Beschwerden verschlechtern
oder die Erkrankung wieder auftritt; wenden Sie
sich an Ihren Arzt.

Herzprobleme
Sie sollten dieses Arzneimittel nur unter Vorsicht

anwenden, wenn

e Sie mit einer Verlangerung des QT-Intervalls
(sichtbar im EKG, einer elektrischen Aufzeich-
nung der Herzaktivitat) geboren wurden oder
diese bei Verwandten aufgetreten ist.

o |hr Salzhaushalt im Blut gestort ist (insbesonde-
re wenn der Kalium- oder Magnesiumspiegel im
Blut erniedrigt ist).

o |hr Herzrhythmus sehr langsamist (, Bradykardie”).

o bei lhnen eine Herzschwéche vorliegt (,Herzin-
suffizienz”).

e Sie in der Vergangenheit bereits einmal einen
Herzinfarkt (,Myokardinfarkt”) hatten.

e Sie weiblich oder ein alterer Patient sind.

e Sie andere Arzneimittel einnehmen, die zu anor-
malen EKG-Verdnderungen fiihren (siehe auch
Abschnitt,, Anwendung von Ofloxa-Vision® Kombi-
Packung zusammen mit anderen Arzneimitteln”).

Bereits nach der ersten Anwendung von Fluorchi-
nolonen wurden Uberempfindlichkeits- und aller-
gische Reaktionen berichtet. Schwere allergische
Reaktionen (anaphylaktische und anaphylaktoide
Reaktionen) kdnnen gleich nach der ersten An-
wendung auftreten und bis zum lebensbedroh-
lichen Schock fiihren. In diesen Féllen muss die
Behandlung mit Ofloxa-Vision” Kombi-Packung
abgebrochen und sofort medizinische Hilfe in An-
spruch genommen werden.

Wie bei anderen Antibiotika ist auch bei langan-
haltender Behandlung mit Ofloxa-Vision® Kombi-
Packung eine Zunahme nicht-empfindlicher patho-
gener Keime mdglich. Wenn derartige Infektionen
waéhrend der Behandlung auftreten, wird Ihr Arzt
geeignete MalBnahmen ergreifen.

Ihr Arzt wird das Ansprechen auf die Behandlung
mit Ofloxa-Vision® Kombi-Packung entsprechend
verfolgen und gegebenenfalls die Behandlung an-
passen.

Augensalben kénnen die Wundheilung der Horn-
haut verzogern.

Bei Patienten sind unter oraler oder intravendser
Fluorchinolontherapie Schwellungen und Ruptu-
ren der Sehnen aufgetreten, besonders bei &lteren
Patienten und solchen, die zeitgleich mit Kortiko-
steroiden behandelt wurden. Beenden Sie die An-
wendung von Ofloxa-Vision® Kombi-Packung, wenn
Ihre Sehnen anschwellen oder schmerzen (Tendinitis).

Kinder und Jugendliche

Bei Kindern liegen nur begrenzte Erfahrungen zur
Anwendung von Ofloxacin-haltigen Augentropfen
oder von Ofloxacin-haltiger Augensalbe vor. Ofloxa-
Vision® Kombi-Packung wird nicht zur Anwendung
bei Sauglingen unter einem Jahr empfohlen. Spre-
chen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie dieses Arznei-
mittel bei Kindern anwenden.

Anwendung von Ofloxa-Vision® Kombi-Packung
zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet
haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel ein-
zunehmen/anzuwenden.

Sie miissen lhren Arzt informieren, wenn Sie ande-
re Arzneimittel einnehmen, die lhren Herzrhythmus
verdndern: Arzneimittel aus der Gruppe der Antiar-
rhythmika (z.B. Chinidin, Hydrochinidin, Disopyra-
mid, Amiodaron, Sotalol, Dofetilid, Ibutilid), trizykli-
sche Antidepressiva, bestimmte Antibiotika aus der
Gruppe der Makrolide, bestimmte Antipsychotika.

Wenn neben Ofloxa-Vision® Kombi-Packung andere
Augentropfen/Augensalben angewendet werden,
sollte ein Zeitintervall von ca. 15 Minuten zwischen
den Anwendungen eingehalten werden. Augensal-
ben sollten immer zuletzt angewendet werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

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
vollstdndig ausgeschlossen werden kann, soll die
Anwendung von Ofloxa-Vision® Kombi-Packung
wiahrend der Schwangerschaft und der Stillzeit
moglichst vermieden werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Es wurden keine Studien zu den Auswirkungen auf
die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Be-
dienen von Maschinen durchgefiihrt. Wie bei ande-
ren Augenarzneimitteln auch, kann die Anwendung
von Ofloxa-Vision® Kombi-Packung zu verschwom-
menem Sehen oder einer leichte Beeintrachtigung
lhres Sehvermdgens fiihren. Diese Symptome
kénnen wenige Minuten anhalten. Bedienen Sie in
dieser Zeit keine Maschinen oder Fahrzeuge und
arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt.

Ofloxa-Vision® Augentropfen

enthalten Benzalkoniumchlorid

Dieses Arzneimittel enthalt 0,89 Mikrogramm Benzal-
koniumchlorid pro Tropfen, entsprechend 0,025 mg/ml.
Benzalkoniumchlorid kann von weichen Kontaktlin-
sen aufgenommen werden und kann zur Verférbung
der Kontaktlinsen fiihren. Sie miissen die Kontakt-
linsen vor der Anwendung dieses Arzneimittels ent-
fernen und diirfen sie erst nach 15 Minuten wieder
einsetzen.

Benzalkoniumchlorid kann auch Reizungen am
Auge hervorrufen, inshesondere, wenn Sie trockene
Augen oder Erkrankungen der Hornhaut (durch-
sichtige Schicht an der Vorderseite des Auges)
haben. Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn nach
der Anwendung dieses Arzneimittels ein unge-
wohnliches Gefiihl, Brennen oder Schmerz im Auge
auftritt.

Ofloxa-Vision® Augensalbe enthélt Wollwachs und
Butylhydroxytoluol

Wollwachs kann ortlich begrenzte Hautreizungen
(z.B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.
Butylhydroxytoluol kann értlich begrenzt Haut-
reizungen (z.B. Kontaktdermatitis), Reizungen der
Augen und der Schleimh&ute hervorrufen.

3. Wie ist Ofloxa-Vision® anzuwenden?

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

Zur Anwendung am Auge.
Die empfohlene Dosis betrégt:

Am Tag

Tropfen Sie 3-mal téglich 1 Tropfen der Ofloxa-Vision®
Augentropfen in den Bindehautsack des/r erkrankten
Auges/en. Um eine Kontamination zu vermeiden,
lassen Sie die Tropferspitze nicht lhr Auge oder
etwas anderes beriihren. Setzen Sie die Kappe



unmittelbar nach Gebrauch wieder auf und ziehen
Sie sie fest.

Am Abend

Bringen Sie 1-mal abends vor dem Schlafen-
gehen einen 1 cm langen Salbenstrang (entspricht
0,12mg Ofloxacin) der Ofloxa-Vision® Augensalbe
in den Bindehautsack des/r erkrankten Auges/en
ein. Ofloxa-Vision® Augensalbe wird als diinner
Salbenstrang in den Bindehautsack eingelegt.
Ziehen Sie den unteren Lidrand vorsichtig mit dem
Finger nach unten, sodass sich eine ,V“-formige
Tasche zwischen Augenlid und Augapfel bildet.
Beriihren Sie weder das Auge noch die Augen-
umgebung oder andere Oberflachen mit der Tuben-
spitze, da sonst Keime in die Salbe gelangen kdnnen.
Legen Sie einen etwa 1 cm langen Salbenstrang in
den so gebildeten Bindehautsack, ohne jedoch mit
der Tubenspitze das Auge zu beriihren. Blicken Sie
nach unten, bevor Sie das Auge schlieBen.

Je nach Schwere der Infektion kann Ihr Arzt Sie bit-
ten, dieses Arzneimittel zu Beginn der Behandlung
haufiger anzuwenden. Wenden Sie Ofloxa-Vision®
Kombi-Packung nicht langer als 14 Tage an.

Hinweis: Falls Sie zusétzlich andere Augentropfen/
Augensalben anwenden, sollte zwischen den An-
wendungen ein zeitlicher Abstand von ca. 15 Minuten
eingehalten werden und Ofloxa-Vision® Augensalbe
stets als Letztes angewendet werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Ofloxa-Vision®
Kombi-Packung angewendet haben, als Sie sollten
Bislang wurde iiber keinen Fall einer Uberdosierung
berichtet.

Wenn Sie zu viele Tropfen in lhr/e Auge/n getropft ha-
ben, spiilen Sie das Auge mit sauberem Wasser aus.
Falls Sie zu viel Augensalbe angewendet haben, so
spiilen Sie das Auge mit warmem Leitungswasser
aus.

Wenden Sie die ndchste Dosis zum gewohnten Zeit-
punkt an.

Falls nach einer falschen Anwendung oder einer
versehentlichen Uberdosierung oder Einnahme
systemische (den ganzen Korper betreffende) Ne-
benwirkungen auftreten, miissen diese systemisch
behandelt werden. Bitte kontaktieren Sie in diesem
Fall Ihren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Ofloxa-Vision®
Kombi-Packung vergessen haben

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

Holen Sie die vergessene Anwendung so schnell
wie mdglich nach. Fahren Sie anschlieBend mit der
oben genannten Menge und Anwendungshéufigkeit
fort, oder entsprechend den Anweisungen lhres
Arztes.

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 Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen mit nicht be-
kannter Haufigkeit (kann auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht abgeschatzt werden):

Potenziell lebensbedrohliche  Hautausschldage
(Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale
Nekrolyse) wurden bei Anwendung von Ofloxacin-
haltiger Augentropfen und Augensalbe gemeldet.
Diese erschienen anfanglich als rétliche, zielschei-
bendhnliche Punkte oder kreisformige Flecken, oft
mit zentraler Blaschenbildung am Rumpf.

Uberempfindlichkeitsreaktionen in Form von Rétun-
gen der Bindehaut und/oder leichten Brennens am
behandelten Auge sind mdglich. Diese Symptome
bestehen jedoch meist nur kurzzeitig.

Falls eine allergische Reaktion (einschlieRlich aller-
gische Reaktionen am Auge) auftritt, beenden Sie
die Anwendung dieses Arzneimittels und sprechen
Sie umgehend mit lhrem Arzt.

Die folgenden Nebenwirkungen konnen auftreten:
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
e Augenirritation

e |eichte Augenschmerzen

Selten (kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen):
e Hornhautablagerungen, inshesondere bei Vor-
erkrankungen der Hornhaut (Kornea) des Auges

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10000 Behandelten

betreffen):

e Systemische (allgemeine) Uberempfindlichkeits-
reaktionen (einschlieBlich schwere allergische
Reaktionen mit Anschwellen des Gesichts, der
Lippen, der Zunge, des Rachens oder anderer
Teile des Korpers, Hautausschlag und Juckreiz,
Atembeschwerden oder Schwindel, anaphylakti-
scher Schock)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiig-
baren Daten nicht abschatzbar):

e Schwindel

Miidigkeit

Verénderte Wahrnehmung von Geriichen
Veréndertes Geschmacksempfinden

Ubelkeit

Augenentziindung (Entziindung der Hornhaut,
Bindehaut)

e Schleiersehen

o Lichtempfindlichkeit

e Schwellungen am Auge, um das Auge (ein-

schlieBlich Schwellung des Augenlids) oder im

Gesicht

Fremdkdrpergefiihl im Auge

Trénendes Auge

Trockenes Auge

Augenschmerzen

Rdtung der Augen

Allergische Reaktionen am Auge (einschlieBlich

Juckreiz am Auge oder Augenlid)

Anormal schneller Herzrhythmus

e Lebenshedrohlicher unregelméRiger Herzschlag

o Veranderung des Herzrhythmus (Verldngerung
des QT-Intervalls, sichtbar im EKG, einer elektri-
schen Aufzeichnung der Herzaktivitat)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen {iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung ge-
stellt werden.

5. Wie ist Ofloxa-Vision® Kombi-Packung
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Etikett der Flasche, der Tubenfalz und dem Umkar-
ton nach Verw. bis 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.

Das Tropfbehéltnis im Umkarton aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Die Augentropfen und die Augensalbe diirfen nicht
langer als 4 Wochen nach dem erstmaligen Offnen
verwendet werden.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Ab-
wasser (z.B. nicht {iber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer Apotheke, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht
mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Ofloxa-Vision® 3 mg/ml Augentropfen, Losung

enthalt

o Der Wirkstoff ist: Ofloxacin. 1 ml Augentropfen
enthalt 3 mg Ofloxacin. Eine Dosis (1 Tropfen) ent-
halt 0,11 mg Ofloxacin.

e Die sonstigen Bestandteile sind: Benzalkoni-
umchlorid, Natriumchlorid, Salzsdure 3,6% und
Natriumhydroxid-Lésung 4% (zur pH-Wert-Ein-
stellung), Wasser fiir Injektionszwecke.

Was Ofloxa-Vision® 3 mg/g Augensalbe enthalt

o Der Wirkstoff ist: Ofloxacin. 1 g Augensalbe enthalt
3 mg Ofloxacin. Eine Dosis (1 cm Salbenstrang)
enthélt 0,12 mg Ofloxacin.

e Die sonstigen Bestandteile sind: Dickfliissiges
Paraffin, Wollwachs, Weiles Vaselin.

Wie Ofloxa-Vision® Kombi-Packung aussieht und
Inhalt der Packung

Ofloxa-Vision® Kombi-Packung enthalt 5 ml Augen-
tropfen je Tropfbehéltnis und 3 g Augensalbe je
Kunststofftube.

Die in der Kombi-Packung enthaltenen Augentropfen
sind eine klare, schwach griin-gelbliche Lésung.

Die in der Kombi-Packung enthaltene Augensalbe
ist eine weil bis cremefarbene Salbe.
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