Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Ofloxacin-Ophtal Kombipackung
3 mg/ml Augentropfen, Lésung und 3 mg/g Augensalbe

Ofloxacin

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater 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 Kombipackung und wofiir wird es angewendet?

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

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Ofloxacin-Ophtal Kombipackung aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Ofloxacin-Ophtal Kombipackung und wofur wird es angewendet?

Ofloxacin-Ophtal Kombipackung 3 mg/ml Augentropfen, Lésung und 3 mg/g Augensalbe ist ein
Antibiotikum.

Ofloxacin-Ophtal Kombipackung wird angewendet bei:
Infektionen des vorderen Augenabschnittes durch Ofloxacin-empfindliche Erreger, z. B. bakterielle
Entzindungen von Bindehaut, Hornhaut, Lidrand und Trénensack; Gerstenkorn, Hornhautgeschwiire.

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

Ofloxacin-Ophtal Kombipackung 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 Vorsichtsmal3nahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Ofloxacin-Ophtal Kombipackung
anwenden.

Wiahrend der Anwendung von Ofloxacin-Ophtal Kombipackung 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 alteren Patienten und solchen, die zeitgleich mit Kortikosteroiden behandelt
wurden. Beenden Sie die Anwendung von Ofloxacin-Ophtal Kombipackung, wenn Ihre Sehnen
anschwellen oder schmerzen (Tendinitis) und suchen Sie lhren Arzt auf.

- Tragen Sie wéhrend einer Augeninfektion keine Kontaktlinsen.

- Vermeiden Sie ausgiebiges Sonnenbaden oder UV-Licht (z. B. Sonnenlampe, Solarium etc.).



- Das Arzneimittel sollte aufgrund des méglichen Risikos eines Hornhautdurchbruchs nur mit
Vorsicht angewendet werden, wenn Sie einen Hornhautdefekt oder ein Hornhautgeschwir
haben.

- Falls Sie Ofloxacin-Ophtal Kombipackung Uber einen langeren Zeitraum anwenden, werden Sie
flr andere Augeninfektionen anfélliger.

- Bei der Langzeitanwendung von Ofloxacin-Ophtal Kombipackung besteht die Méglichkeit
einer Zunahme nicht-empfindlicher Organismen. Falls derartige Infektionen wéhrend der
Behandlung auftreten, wird lhr behandelnder Arzt geeignete MaRnahmen ergreifen.

- Falls Sie allergische Reaktionen wie z. B. Juckreiz des Augenlids, Schwellung oder Rétung des
Auges bemerken, brechen Sie die Behandlung mit Ofloxacin-Ophtal Kombipackung ab und
wenden Sie sich an lhren Arzt.

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

Bereits nach der ersten Anwendung von Fluorchinolonen wurden Uberempfindlichkeits- und
allergische Reaktionen berichtet. Schwere allergische Reaktionen (anaphylaktische und
anaphylaktoide Reaktionen) kdnnen gleich nach der ersten Anwendung auftreten und bis zum
lebensbedrohlichen Schock fiihren. In diesen Fallen muss die Behandlung mit Ofloxacin-Ophtal
Kombipackung abgebrochen und sofort medizinische Hilfe in Anspruch genommen werden.

Augensalben konnen die Wundheilung der Hornhaut verzégern.

Kinder

Bei Kindern und Sduglingen liegen nur begrenzte Erfahrungen zur Anwendung von Ofloxacin-
haltigen Augentropfen oder von Ofloxacin-haltiger Augensalbe vor. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt,
bevor Sie dieses Arzneimittel bei Kindern oder Sauglingen anwenden.

Anwendung von Ofloxacin-Ophtal Kombipackung zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen oder anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen oder angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen oder anzuwenden.

Hinweis: Falls Sie zusatzlich andere Augentropfen/Augensalben anwenden, sollte zwischen den
Anwendungen ein zeitlicher Abstand von ca. 15 Minuten eingehalten werden. Ofloxacin-Ophtal
Augensalbe ist stets als Letztes anzuwenden.

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.

Da Nebenwirkungen auf das Kind nicht vollstandig ausgeschlossen werden kénnen, soll die
Anwendung wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit mdglichst vermieden werden.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Anwendung von Ofloxacin-Ophtal Augentropfen sowie das Einbringen von Ofloxacin-Opthal
Augensalbe in den Bindehautsack kann zu Schleiersehen oder auch Schlierenbildung fiihren. Diese
Symptome kdnnen wenige Minuten anhalten. Bedienen Sie in dieser Zeit keine Maschinen oder
Fahrzeuge und arbeiten Sie nicht ohne sicheren Halt.

Ofloxacin-Ophtal Augentropfen enthalten Benzalkoniumchlorid

Ofloxacin-Ophtal Augentropfen enthalten 0,000843 mg Benzalkoniumchlorid pro Tropfen
entsprechend 0,025 mg/ml.

Benzalkoniumchlorid kann von weichen Kontaktlinsen aufgenommen werden und kann zur
Verfarbung der Kontaktlinsen fiihren. Sie missen die Kontaktlinsen vor der Anwendung dieses
Arzneimittels entfernen und dirfen sie erst nach 15 Minuten wieder einsetzen.



Benzalkoniumchlorid kann auch Reizungen am Auge hervorrufen, insbesondere, wenn Sie trockene
Augen oder Erkrankungen der Hornhaut (durchsichtige Schicht an der VVorderseite des Auges) haben.
Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn nach der Anwendung dieses Arzneimittels ein ungewdhnliches
Gefuhl, Brennen oder Schmerz im Auge auftritt.

Ofloxacin-Ophtal Augensalbe enthéalt Wollwachs
Wollwachs kann ortlich begrenzte Hautreizungen (z. B. Kontaktdermatitis) hervorrufen.

3. Wie ist Ofloxacin-Ophtal Kombipackung 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 betragt:

Am Tag
Tropfen Sie 3-mal t&glich 1 Tropfen der Ofloxacin-Ophtal Augentropfen in den Bindehautsack des/r

erkrankten Auges/en.
Achten Sie darauf, dass der Tropfer nicht Ihr Auge oder dessen Umgebung berthrt, um eine
Kontamination zu vermeiden.

Am Abend

Bringen Sie 1-mal abends vor dem Schlafengehen einen 1 cm langen Salbenstrang (entspricht 0,12 mg
Ofloxacin) der Ofloxacin-Ophtal Augensalbe in den Bindehautsack des/r erkrankten Auges/en ein.
Beriihren Sie nicht Ihr Auge, dessen Umgebung oder andere Oberflachen mit der Tubenspitze.

Je nach Schwere der Infektion kann Ihr Arzt Sie bitten, dieses Arzneimittel zu Beginn der Behandlung
hé&ufiger anzuwenden.

Dauer der Anwendung:
Wenden Sie Ofloxacin-Ophtal Kombipackung nicht langer als 14 Tage an.

Hinweis: Falls Sie zusatzlich andere Augentropfen/Augensalben anwenden, sollte zwischen den
Anwendungen ein zeitlicher Abstand von ca. 15 Minuten eingehalten werden und Ofloxacin-Ophtal
Augensalbe stets als Letztes angewendet werden.

Wenn Sie eine gréfiere Menge von Ofloxacin-Ophtal Kombipackung angewendet haben, als Sie
sollten

Es wurde bisher kein Fall von Uberdosierung berichtet.

Falls Sie zu viele Tropfen in lhr(e) Auge(n) getropft haben oder zu viel Augensalbe angewendet
haben, spilen Sie das Auge mit Wasser aus.

Wenden Sie die ndchste Dosis zum gewohnten Zeitpunkt an.
Bitte kontaktieren Sie lhren Arzt, falls nach einer falschen Anwendung oder einer versehentlichen
Uberdosierung oder Einnahme den ganzen Korper betreffende Nebenwirkungen auftreten.

Wenn Sie die Anwendung von Ofloxacin-Ophtal Kombipackung vergessen haben

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

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



4. Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschatzbar):

— Potenziell lebensbedrohliche Hautausschlage (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale
Nekrolyse) wurden bei Verwendung von Ofloxacin-haltiger Augentropfen und Augensalbe
gemeldet. Diese erschienen anfénglich als rétliche, zielscheiben&hnliche Punkte oder kreisformige
Flecken, oft mit zentraler Bl&schenbildung am Rumpf.

—  Uberempfindlichkeitsreaktionen in Form von Rétungen der Bindehaut und/oder leichten Brennens
am behandelten Auge sind mdéglich. Diese Symptome bestehen jedoch meist nur kurzzeitig.

— Falls eine allergische Reaktion (einschliellich allergische Reaktionen am Auge) auftritt, beenden
Sie die Anwendung dieses Arzneimittels und sprechen Sie umgehend mit Ihrem Arzt.

Weitere Nebenwirkungen

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

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen):
Hornhautablagerungen, insbesondere bei Vorerkrankungen der Hornhaut (Kornea) des Auges.

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

Systemische (allgemeine) Uberempfindlichkeitsreaktionen (einschlieBlich Atemnot, Schwellungen des
Gesichts, der Lippen, der Zunge, des Rachens oder anderer Teile des Korpers, anaphylaktischer
Schock).

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren 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, Miidigkeit, veranderte Wahrnehmung von Gertichen,
verandertes Geschmacksempfinden, Fremdkorpergefiihl im Auge, Bindehautentziindung,
Hornhautentziindung.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das aufgefuihrte nationale Meldesystem anzeigen:
Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, 53175 Bonn, Website: www.bfarm.de

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

5. Wieist Ofloxacin-Ophtal Kombipackung aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich auf.
Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett der Flasche, dem Tubenfalz 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.



Die Augentropfen und die Augensalbe dirfen nach Anbruch nicht langer als 6 Wochen verwendet
werden.

Nicht tber 25 °C lagern.

Ofloxacin-Ophtal Augentropfen: Die Flasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schutzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser (z. B. nicht (iber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer 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 Kombipackung enthalt

—  Der Wirkstoff ist: Ofloxacin
1 ml Augentropfen, Losung enthdlt 3 mg Ofloxacin. Ein Tropfen enthalt 0,10 mg Ofloxacin.
1 g Augensalbe enthalt 3 mg Ofloxacin. Eine Dosis (1 cm Salbenstrang) enthélt 0,12 mg
Ofloxacin.

— Die sonstigen Bestandteile sind:
Augentropfen, Losung: Benzalkoniumchlorid; Natriumchlorid; Salzsaure 3,6 % und
Natriumhydroxid-L&ésung (4 %) (zur pH-Wert-Einstellung); Wasser fur Injektionszwecke.
Augensalbe: Dickflissiges Paraffin; Wollwachs; Weilies Vaselin.

Wie Ofloxacin-Ophtal Kombipackung aussieht und Inhalt der Packung
Ofloxacin-Opthal Kombipackung enthélt 5 ml Augentropfen, Losung je Flasche und 3 g Augensalbe
je Tube.

Ofloxacin-Ophtal Augentropfen ist eine klare, hell gelbliche Losung.
Ofloxacin-Ophtal Augensalbe ist eine hell gelbliche Salbe mit weicher Konsistenz.

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

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

Deutschland, Luxemburg: Ofloxacin-Ophtal Kombipackung

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im November 2024.

Verschreibungspflichtig Zul.-Nr. 7014333.00.00


mailto:kontakt@bausch.com

