Gebrauchsinformation: Information fur Patienten
Ofloxacin-Ophtal® sine 3 mg/ml Augentropfen, Lésung
Ofloxacin

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéter nochmals lesen.

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

- 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
Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Ofloxacin-Ophtal® sine und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Ofloxacin-Ophtal® sine beachten?
Wie ist Ofloxacin-Ophtal® sine anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Ofloxacin-Ophtal® sine aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Ofloxacin-Ophtal® sine und woftir wird es angewendet?

Rook~wbdE

Ofloxacin-Ophtal® sine ist ein Antibiotikum.

Ofloxacin-Ophtal® sine wird angewendet bei Infektionen des vorderen Augenabschnittes durch
Ofloxacin-empfindliche Erreger, z. B. bakterielle Entzlindungen von Bindehaut, Lidrand und
Trénensack; Gerstenkorn.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Ofloxacin-Ophtal® sine beachten?

Ofloxacin-Ophtal® sine darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie allergisch gegen Ofloxacin, andere Chinolone oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und Vorsichtsma3nahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ofloxacin-Ophtal® sine anwenden.

Wahrend der Anwendung von Ofloxacin-Ophtal® sine sollte Folgendes beachtet werden:

- Bei Patienten sind unter oraler oder intravendser Fluorchinolontherapie Schwellungen und
Rupturen der Sehnen aufgetreten (kdnnen sich als Schmerzen im Bewegungsapparat duf3ern),
besonders bei élteren Patienten und solchen, die zeitgleich mit Kortikosteroiden behandelt
wurden. Beenden Sie die Anwendung von Ofloxacin-Ophtal® sine, wenn Ihre Sehnen
anschwellen oder schmerzen (Tendinitis) und suchen Sie lhren Arzt auf.

- Das Tragen von Kontaktlinsen wéhrend einer Augeninfektion wird nicht empfohlen.

- Ausgiebiges Sonnenbaden oder UV-Licht (z. B. Sonnenlampe, Solarium etc.) sollte moglichst
vermieden werden.

- Das Arzneimittel sollte bei Patienten mit einem Hornhautdefekt oder einem Hornhautgeschwur
nur mit VVorsicht angewendet werden.
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- Wie bei anderen Antibiotika besteht auch bei der langzeitigen Anwendung von Ofloxacin-
Ophtal® sine die Mdglichkeit einer Zunahme nicht-empfindlicher Organismen. Falls derartige
Infektionen wahrend der Behandlung auftreten, wird Ihr behandelnder Arzt geeignete
Mafnahmen ergreifen.

- Verwenden Sie Ofloxacin-Ophtal® sinen mit Vorsicht, wenn Sie tberempfindlich auf andere
Chinolon-Antibiotika reagieren.

Kinder und Jugendliche
Bei Kindern liegen nur begrenzte Erfahrungen zur Anwendung von Ofloxacin-haltigen Augentropfen
vor. Sprechen Sie mit Threm Arzt bevor Sie dieses Arzneimittel bei Kindern anwenden.

Anwendung von Ofloxacin-Ophtal® sine zusammen mit anderen Arzneimitteln
Wechselwirkungen mit anderen Mitteln sind nicht bekannt.

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

Falls Sie zuséatzlich andere Augentropfen/Augensalben anwenden, sollte zwischen diesen ein zeitlicher
Abstand von ca. 15 Minuten eingehalten werden. Augensalben sollten stets als Letztes angewendet
werden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Obwonhl keine Anhaltspunkte fur eine fruchtschadigende Wirkung im Menschen bestehen, soll die
Anwendung wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit méglichst vermieden werden.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Anwendung von Ofloxacin-Ophtal® sine kann zu Schleiersehen fiihren. Diese Symptome kénnen
wenige Minuten anhalten. Bedienen Sie in dieser Zeit keine Maschinen oder Fahrzeuge und arbeiten
Sie nicht ohne sicheren Halt.

3. Wie ist Ofloxacin-Ophtal® sine anzuwenden?

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

Zur Anwendung am Auge.
Die empfohlene Dosis betréagt:
Soweit nicht anders verordnet, 4-mal taglich 1 Tropfen in den Bindehautsack des erkrankten Auges

eintropfen. Der Inhalt des Einzeldosisbehaltnisses reicht fiir beide Augen.

Das Praparat ist nicht langer als 14 Tage anzuwenden.
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Die richtige Handhabung der Einzeldosisbehéltnisse

1

Trennen Sie vorsichtig ein Tropfbehéltnis vom Streifen ab.

Drehen (nicht ziehen) Sie die Verschlusskappe des
Tropfbehéltnisses ab.

Neigen Sie den Kopf leicht nach hinten und ziehen Sie das
Unterlid des Auges ein wenig herab.

Halten Sie das Tropfbehaltnis mit der Offnung nach unten.
Driicken Sie das Tropfbehéltnis dann behutsam zusammen
ohne das Auge oder die umgebenden Hautpartien zu
beriihren, bis ein Tropfen in das herabgezogene Unterlid falit.
So vermeiden Sie eine mdgliche Verletzung des Auges oder
eine Verunreinigung des im Tropfbehaltnis verbleibenden
Arzneimittels.

SchlieRen Sie das Auge und bewegen Sie es leicht nach
rechts und links und blinzeln Sie, um den Tropfen gut auf der
Augenoberflache zu verteilen.

Wenn Sie eine gréRere Menge von Ofloxacin-Ophtal® sine angewendet haben, als Sie sollten
Es wurden bisher keine Félle von Uberdosierung berichtet.
Falls Sie zu viele Tropfen in Ihr(e) Auge(n) getropft haben, spilen Sie das Auge mit Wasser aus.

Wenn Sie die Anwendung von Ofloxacin-Ophtal® sine vergessen haben

Wenden Sie nicht die doppelte Menge an, wenn Sie die vorherige Anwendung vergessen haben,
sondern holen Sie die Anwendung so schnell wie mdglich nach und dosieren Sie anschlieend mit
gleicher Menge und im gleichen Zeitabstand/Rhythmus wie oben angegeben bzw. wie von Threm Arzt

verordnet weiter.

Wenn Sie die Anwendung von Ofloxacin-Ophtal® abbrechen
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt

oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem

auftreten massen.

Potenziell lebensbedrohliche Hautausschldge (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale
Nekrolyse) wurden bei Verwendung von Ofloxacin-Ophtal® sine Augentropfen gemeldet. Diese
erschienen anfanglich als rétliche, zielscheibendhnliche Punkte oder kreisformige Flecken, oft mit
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zentraler Blaschenbildung am Rumpf.
Uberempfindlichkeitsreaktionen in Form von Rétungen der Bindehaut und/oder leichten Brennens am
behandelten Auge sind mdglich. Diese Symptome bestehen jedoch meist nur kurzzeitig.

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
Irritationen des Auges, leichte Augenschmerzen

Selten: kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen
Corneale Ablagerungen, insbesondere bei cornealen VVorerkrankungen

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen
Systemische (allgemeine) Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieRlich Atemnot, Schwellungen,
geschwollene Zunge, anaphylaktischer Schock)

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschétzbar
Verschwommenes Sehen, gesteigerte Tranenbildung, Trockenes Auge, Augenschmerzen, Allergische
Reaktionen am Auge (einschlieflich Jucken der Augen und Augenlider), Lichtempfindlichkeit,
Schwellung rund um die Augen (einschlieBlich Schwellung des Augenlids), Rétungen der Augen,
Ubelkeit, Schwellungen im Gesicht, Schwindel, Fremdkérpergefiinl im Auge, Bindehautentziindung,
Hornhautentziindung

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, 53175 Bonn, Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen lber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Ofloxacin-Ophtal® sine aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf den Einzeldosisbehaltnissen und dem Umkarton nach
,verw. bis“ bzw. ,,verwendbar bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Ofloxacin-Ophtal® sine enthélt kein Konservierungsmittel. Gedffnete Einzeldosisbehéltnisse (Ein-
Dosis-Ophtiolen) dirfen deshalb nicht aufbewahrt werden. Die nach der Anwendung in der Ophtiole

verbleibende Restmenge ist zu verwerfen.

Zwecks Lichtschutz die Einzeldosisbehéaltnisse in der Faltschachtel aufbewahren.
Nicht Giber 25 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Gber das Abwasser (z. B. nicht tber 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 Ofloxacin-Ophtal® sine enthalt
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- Der Wirkstoff ist: Ofloxacin.
1 ml Augentropfen enthélt 3,0 mg Ofloxacin (1 Tropfen enthalt ca. 0,15 mg Ofloxacin).
- Die sonstigen Bestandteile sind:

Natriumchlorid; Salzsdure 3,6 % und Natriumhydroxid-Losung (4 %) (zur pH-Wert Einstellung);

Wasser fur Injektionszwecke.
Wie Ofloxacin-Ophtal® sine aussieht und Inhalt der Packung

Ofloxacin-Ophtal® sine ist eine klare, schwach gelbliche Losung.
Es sind Packungen mit 10, 20, 30 und 60 Einzeldosisbehaltnissen a 0,5 ml Losung erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller

Dr. Gerhard Mann

chem.- pharm. Fabrik GmbH
Brunsbitteler Damm 165/173
13581 Berlin

E-Mail: kontakt@bausch.com

Im Mitvertrieb:

Dr. Robert Winzer Pharma GmbH
Brunsbitteler Damm 165/173
13581 Berlin

E-Mail: Winzer@bausch.com

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im April 2022.

Verschreibungspflichtig Zul.-Nr. 45031.00.00
<Logo>
Ofloxacin-Ophtal® sine ist ein eingetragenes Warenzeichen der Dr. Robert Winzer Pharma GmbH

oder ihrer verbundenen Unternehmen.
© Dr. Robert Winzer Pharma GmbH
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