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DEMOXOFT, dzieki specjalnie dobranym skfadnikom

T powierzchniowo czynnym, fagodnie i skutecznie oczyszcza

skore powiek i ich brzegi. Do stosowania w przypadku:
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LEVO FTYAL® Szeroki wachlarz

dziatania bakteriobdjczego

Levofloxacinum

LEVOFTYAL to lek do stosowania w miejscowym leczeniu powierzchniowych bakteryjnych
zakazen oczu, wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na lewofloksacyne u pacjentéw
w wieku od 1. roku zycia.!
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bardzo dobra penetracja lewofloksacyny do struktur oka?
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Jedyne w Polsce chusteczki do

specjalistycznej higieny brzegow

HexaClean

powiek z POLIHEKSANIDEM (PHMB)*

HEXACLEAN do specjalistycznej higieny brzegéw powiek w objawach towarzyszacych infekcji oka
oraz przed zabiegami okulistycznymi.

2@®% OCHRONA PRZED ROZWOJEM NIEKORZYSTNEJ MIKROFLORY
potgczenie sktadnika myjgcego (Poloxamer 188) i substancji antyseptycznej (Poliheksanid)
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CYKLOFTYAL o

cyklopentolat w Polsce®

(yklopentolatu chlorowodorek

CYKLOFTYAL to lek stosowany w diagnostyce dna oka i w badaniach refrakcji u dorostych,
miodziezy i dzieci w wieku powyzej 3 miesiecy.®
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Diagnostyka dna oka i badania refrakcji



CYKLOFTYAL, 10 mg/ml, krople do oczu, roztwér
Sktad: Jeden ml roztworu zawiera 10 mg cyklopentolatu chlorowodorku. 1 kropla Cykloftyalu posiada objetos¢ okoto 0,03 ml, co 0znacza, ze jedna kropla roztworu zawiera 0,3 mg cyklopentolatu chlorowodorku. Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: Kazdy mililitr roztworu zawiera 0,1 mg benzalkoniowego
chlorku. Posta¢ farmaceutyczna: Krople do oczu, roztwdr. Bezbarwny, przezroczysty roztwdr, o pH 3,0 - 5,5 i osmolalnosci 300 - 400 mOsm/kg. Wskazania: Produkt leczniczy Cykloftyal wskazany jest do miejscowego stosowania w diagnostyce dna oka i w badaniach refrakcji u dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku

powyzej 3 miesiecy. Stosowany jest tez jako Srodek rozszerzajacy Zrenice w leczeniu zapalenia teczowki, zapalenia teczowki i ciata rzeskowego, zapalenia naczyniowki i btony naczyniowej oka u dorostych. ie i sposb pod jie: Pacjent powinien postepowac zgodnie z zal i lekarza.
Dorosli w wieku ponizej 65 lat: Porazenie akomodacji i badania okulistyczne: jedng krople produktu leczniczego Cykloftyal zakropli¢ dwa razy w odstepie 5 minut. Badanie nalezy przeprowadzac okoto 30-40 minut od ostatniego zakroplenia leku. Zapalenie teczowki, zapalenie teczowki i ciata rzeskowego, zapalenie
naczyniéwki i btony naczyniowej oka: stosowac jedng krople 3 do 4 razy dziennie. Czas trwania leczenia powinien byc okreslony przez lekarza okuliste na podstawie obserwagji klinicznej pacjenta. Dorosli w wieku powyzej 65 lat: e przeci . Dzieci i miodziez: Dzieci w wieku powyzej 3 miesiecy
i mtodziez: Porazenie akomodadji i badania okulistyczne: Jedna krople produktu leczniczego Cykloftyal nalezy zakroplic do oka 40 minut przed badaniem. W razie potrzeby dawke leku mozna powtdrzy¢ po uptywie 15 minut. Dzieci i mtodziez nalezy ¢ przez 30 minut po wkropleniu do oczu leku Cykloftyal.

0Opornosc na cykloplegie moze wystapic u matych dzieci (w wieku powyzej 3 miesiecy do 6 lat), u pacjentdw z ciemng skér i/lub u pacjentow z ciemnymi teczowkami, dlatego moze zaistnie¢ potrzeba odpowiedniego dostosowania dawki u pacjentéw z tych grup wiekowych. Dzieci w wieku ponizej 3 miesiecy: Produktu
leczniczego Cykloftyal nie nalezy stosowac u noworodkéw i niemowlat w wieku ponizej trzech miesiecyze wzgledu na mozliwy zwiazek pomiedzy wywotaniem porazenia akomodaql arozwojem nledowmenla oraz ze wzgledu na ryzyko toksycznosci ogdInoustrojowej u noworodkéw. Sposob podawania: Odkreci¢
nasadke butelki i lekko nacisnac na Scianki butelki w celu wypuszczenia kropli z kroplomierza w zalecanej dawce. Aby ograniczy¢ ogdlnoustrojowe wchfanianie c po iu do oka nalezy przez okoto 2-3 minuty uciskac ujscia kanalikow fzowych. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢
na substancje czynna lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza. Jaskra z waskim katem przesaczania, zastosowanie leku moze prowadzic do wystapienia stanu oslrego Paqen(l w podeszlym wieku (powyzej 65 lat). Dzieci w wieku ponizej 3 miesigcy. Dzieci ze zmianami organicznymi mézgu (wiaczajac wady lub
zaburzenia wrodzone lub rozwojowe ukladu Ierwowego, szczegdlnie predysponujace do napadéw padaczkowych) Speqalne zenia i srodki Znos ia: Nalezy zachowac ostroznos¢ u pacjentdw starszych ze wzgledu na wweksze vyzykn wystapienia ngnlnoustmjawyth dzman
niepozadanych, u pagjentéw z porazenng jelita, tagodnym p gruczotu krok Y ig wiericowa lub i mlgsnla sercowego ataksn, nadwrazl\wosoq na alkaloidy wilczej jagody i przekrwieniem oczu (ze wzgledu na mozliwos¢. hfaniania
o). (yklopentolatu chlorowodorek zwieksza wrazliwos¢ oczu na $wiatto. Dlatego zaleca sie noszenie okularéw przeciwstonecznych, aby chronic oczy przed d: Produkt leczniczy Cykloftyal nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z jaskra. Catkowite odzyskanie akomodacji moze
trwac do 24 godzin. Dzieci i mtodziez: Produktu leczniczego Cykloftyal nie nalezy stosowac u noworodkéw i niemowlat ponizej trzech miesiecy ze wzgledu na mozliwy zwiazek pomiedzy wywofaniem porazenia akomodacji a rozwojem niedowidzenia oraz ze wzgledu na ryzyko toksycznosci ogolnoustrojowej
u fkow. Zaleca sie zachowani znosci u dzieci ze wzgledu na ryzyko wystapieni efektéw ol jowych orazw dkach przekrwienia powierzchni oka, co moze prowadzic do zwiek wehfaniania ogél U dzieci z porazeniem spastycznym lub uposledzonych umystowo istnieje
wigksze jief ystapienia dziatan niepoz h wywotanych ¢ iem. Kolejnym zagrozeniem, szczegélnie u dziedi, jest wchfanianie zwiazkow cyklopentolatu przez btone Sluzowa nosa, gdzie dostaj sie kanatem tzowym wraz z wydzieling tzowa. W zwiazku z tym, aby
ograniczy¢ ogdl jowe wchfanianie ¢ po iu do oka nalezy przez okoto 2-3 minuty uciskac ujscia kanalikow fzowych. Produkt leczniczy Cykloftyal zawiera benzalkoniowy chlorek wilosci 0,1 mgw 1ml, (0,003 mg w jednej kropli). iowy chlorek moze by¢
przez migkkie soczewki kontaktowe i zmieniaich zabarW|en|e Nalezy usunac soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekac co najmniej 15 minut przed p zeniem. Zgtaszano, ze iowy chlorek moze powodowac takze podraznienie oczu, objawy zespotu suchego oka lub moze wptywac na
ﬁIm fzowy i powierzchnig rogdwki. Benzalkoniowy chlorek nalezy stosowac ostroznie u pacjentw z zespotem suchego oka lub uszkodzeniami rogcwkl Pacjentow leczonych dtugotrwale nalezy kontrolowac. Produkt leczniczy (yklaﬂyal zawiera kwas borowy wilosci 7,5 mgw 1 ml, (0,225 mg w jednej kropli). Dziatania
z Dziatania niepoz ostaty pogrup zgodnie z klasyfikacja uktadow i narzaddw oraz czestoscia wystep ia. (zestos¢ wystep ia okreslona jest jco: bardzo czesto (>1/10), czesto (=1/100 do <1/10), n|ezbytczgstol>1/W 000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo
rzadko (<1/10 000), czgstosc nieznana (nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych). Dziatanie miej scowe; Dziatania mle]s(owe, ktére wymagaja interwencji medycznej, jesli sie utrzymuja: Zaburzenia oka: (zestos¢ nieznana: zliwos¢ na swiatto (Swi ), pieczenie oka ijajace) po
aplikagji, przy wielokrotnym stosowaniu mozliwy jest rozwu] reakql aIerglczneJ, klura objawm sig trwatym podraznieniem oka, niewyrazny iem i przekrwieniem oka, zaburzenia widzenia, wzrost cisnienia wewnatrzgatkowego, zapalenie powiek i spojowek, zapalenie spojéwek, punktowe zapalenie rogéwki.
Dziatanie ogdinoustrojowe: Dziatania wynikajace z i wymagajace dziatari medycznych: Zaburzenia psychiczne: (zestos¢ nieznana: splatanie, halucynacje, nietypowe uczucie ostabienia lub zmeczenia. Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania: (zestos¢ nieznana: goraczka. Zaburzenia
naczyniowe: Czestos¢ nieznana: zaczerwienienie twarzy. Zaburzenia Zotqdka i jelit: Czestos¢ nieznana: zwigkszenie pragnienia lub suchos¢ w ustach, wzdecia brzucha, zwiaszcza u dzieci. Zaburzenia skdry i tkanki podskdrnej: Czestos¢ nieznana: wysypka skéra. Zaburzenia serca: Czestos¢ nieznana: przyspieszenie akdji serca.
Zaburzenia nerek i drdg moczowych: (zestos¢ nieznana: ie moczu. Zgfaszanie i dziatari niepoz Po dopuszczemu pmduktu leczniczego do obrotu istotne jest zgfaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka
stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podej dziatania niepozads ' do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl Podmiot odpowiedzialny: Verco S.A. Skwer kard. S. Wyszyriskiego 5, lok. 6U, 01-015 Warszawa, Tel.: +48 22 811 41 61, Fax: +48 22 833 51 43, e-mail:
biuro@verco.pl. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 26671, wydane przez Prezesa URPLWMiPB. Kategoria dostepnosci: produkt leczniczy wydawany na recepte. Produkt petnoptatny.

LEVOFTYAL, 5 mg/ml, krople do oczu, roztwar, levofloxacinum

Sktad: Jeden ml kropli do oczu, roztwor, zawiera 5,12 mg yny potwodnej, co odpowiada 5 mg yny. Jedna kropla zawiera okoto 0,17 mg lewof] yny pétwodnej. it icza 0 znanym dziataniu: Jeden ml kropli do oczu, roztwér zawiera 0,05 mg benzalkoniowego chlorku.
Postac farmaceutyczna: Krople do oczu, roztwér. Przejrzysty roztwdr o barwie zi 16tej, praktycznie niezawierajacy czastek, o pH okoto 6,5 i osmolalnosci okoto 300 mOsm/kg. Wskazania: do stosowania w miejscowym leczeniu powierzchniowych bakteryjnych zakazeri oczu, wywotanych przez
je wrazliwe na lewofloksacyne u pacjentow w wieku >1. roku zycia. Nalezy przestrzegac oficjalnych wytycznych dotyczacych whasciwego stosowania lekéw przeciwbakteryjnych. Produkt leczniczy Levoftyal jest wskazany do stosowania u dorostych, dzieci w wieku od 1. roku zycia oraz mtodziezy.

ie i sposéb ie: U wszystkich pacjentéw nalezy podawac jedng lub dwie krople do zakazonego oka (oczu) co dwie godziny, do 8 razy na dobe, z wyjatkiem godzin snu, przez pierwsze dwa dni, a nastepnie cztery razy na dobe od 3. do 5. dnia. W przypadku jednoczesnego stosowania
innych miejscowych lekéw do oczu konieczne jest zachowanie przynajmniej 15-minutowej przerwy pomiedzy zastosowaniem poszczegdlnych lekow. Aby uniknac zanieczyszczenia koric6wki zakraplacza i roztworu, nie nalezy dopuszczac do kontaktu koricowki z powiekami i obszarem wokét oka. Czas trwania leczenia
zalezy od stopnia nasilenia choroby oraz bakteriologicznego i klinicznego przebiegu zakazenia. Zwykle czas trwania leczenia wynosi 5 dni. Nie okreslono bezpieczeristwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego w leczeniu owrzodzeri rogéwki i zapalenia spojowek u noworodkéw. Nie zaleca sie stosowania
produktu leczniczego Levoftyal u dzieci w wieku w 1. roku zycia ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczeristwa stosowania i skutecznosci. Osoby w podesztym wieku: Modyfikacja dawki nie jest konieczna. Dzieci i mtodziez: U dorostych, mtodziezy i dzieci w wieku >1. roku zycia stosuje sie takie same dawki
produktu leczniczego. Okreslono bezpieczeristwo stosowania i skutecznos¢ Iewoﬂoksa(yny 5 mg/ml w postaci kropli do oczu u dzieci w wieku =1. roku zycia oraz u mtodziezy. Nie okreslono dotychczas bezpieczeristwa ani skutecznosci lewofloksacyny 5 mg/ml w postaci kropli do oczu u dzieci w 1. roku zycia.
Dane nie sa dostepne. Sposob podawania: Podanie do oka. Przeci iwosc na substancje czynng lewofl yne, inne chinolony lub na kt6 iek substancje pomocnicza np. iowy chlorek. Specjal zeniai srodki znosci £l jia: Produktu leczniczego
Levoftyal nie wolno wstrzykiwac podspojéwkowo. Roztworu nie nalezy podawac bezposrednio do przedniej komory oka. Podczas pod: ja fl hinolondw o dziataniu ogdl y ubserwnwann reakqe nadwrazliwosci, nawet po podaniu pojedynczej dawki. W przypadku wystapienia reakgji alergicznej na
fl yne nalezy przerwac ie produktu leczniczego. Podobnie jak w przypadku innych lekw przeci yjnych, dtugotrwate i fl yny moze ¢nad jow opornych na leczenie, w tym takze grzybow. W przypadku nasilenia zakazenia lub braku
poprawy Klinicznej w spodziewanym okresie nalezy przerwac stosowanie produktu leczniczego i wdrozyc leczenie alternatywne. Zawsze, gdy jest to uzasadnione klinicznie, u pacjenta nalezy i iednie badania z iem metod powi jacych, takich jak biomil ia z uzyciem lampy
szczelinowej oraz, jesli to wskazane, barwienie fluoresceing. Zapalenie Sciegna i zerwanie Sciegna moga wystapic w przypadku ogélnoustrojowego stosowania fluorochinolondw, w tym lewofloksacyny, szczegdlnie u starszych pacjentow oraz pacjentow leczonych jednoczesnie kortykosteroidami. Z tego powodu nalezy
zachowac ostroznosc, a po wystapieniu pierwszych objawdw zapalenia Sciegna — przerwac leczenie produktem leczniczym Levoftyal. Pacjendi, u ktdrych stwierdzono bakteryjne zapalenie zewnetrznych czesci oka, nie powinni nosic soczewek kontaktowych. Produkt leczniczy Levoftyal zawiera benzalkoniowy chlorek,
ktdry moze powodowac podraznienie oka. Z powodu niewielkiej liczby danych nie ma réznic w profilu dziatan niepozadanych u dzieci w poréwnaniu z osobami dorostymi. Zasadniczo jednak oczy dzieci wykazuja silniejsza reakcje na bodzce niz oczy osdb dorostych. Podraznienie moze miec wptyw na leczenie u dzieci.
Chlorek benzalkoniowy moze by¢ absorbowany przez miekkie soczewki kontaktowe i zmieniac ich zabarwienie. Nalezy usunac soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekac co najmniej 15 minut przed ponownym zatozeniem. Zgfaszano, ze chlorek b iowy moze dowac takze ienie oczu,
objawy zespotu suchego oka lub moze wptywac na film fzowy i powierzchnig rogéwki. Chlorek benzalkoniowy nalezy stosowac ostroznie u pacjentdw z zespotem suchego oka lub z uszkodzeniami rogowki. Pacjentdw leczonych diugotrwale nalezy kontrolowac. Dzieci i mtodziez: Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci
dotyczace stosowania sq takie same w przypadku osob dorostych i dZ|e(| w wieku >1. roku zycia. Dziatania niepozadane: Szacuje sie, ze dziafania niepozadane wystepuja u okoto 10% pacjentéw. Dziatania te s3 zwykle tagodne lub umiarkowane, przemijajace i zazwyczaj ograniczone do oka. Ze wzgledu na zawarty
w produkcie leczniczym iowy chlorek 3p zapalenia skéry i (lub) podraznienia moze by¢ spowodowane substancja czynng lub t3 substancja konserwujaca. W trakcie badan Klinicznych i po wprowadzeniu do obrotu lewofloksacyny 5 mg/ml krople do oczu obserwowano
nastepujace dziafania niepozadane okreslone jako na pewno, prawdopodobnle lub mozliwie zwigzane ze stosowaniem produktu leczniczego. ia ukfadu i icznego: rzadko (>1/10 000 do <1/1000): reakcje alergiczne niedotyczace oczu, w tym wysypka skorna; bardzo rzadko (<1/10 000):
anafilaksja. Zaburzenia uktadu nerwowego: niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100): bél gtowy. Zaburzenia oka: czesto (>1/100 do <1/10): pieczenie oka, pogorszenie widzenia i pasma wy y Sluzowej; niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100): zmatowienie powiek, obrzek spomwek odczyn brodawkowaty
spojowek, obrzek powiek, dyskomfort w oku, Swiad oka, bdl oka, przekrwienie spojowek, grudki spojowek, uczucie suchosci oka, rumieri powieki i Swiattowstret. W badaniach klinicznych nie obserwowano osaddw na rogowce. ia ukfadu oddech klatki piersiowej i Srodpiersia: niezbyt czesto
(=1/1000 do <1/100): zapalenie btony luzowej nosa; bardzo rzadko (<1/10 000): obrzek krtani. Dodatkowe dziafania niepozadane, ktore obserwowano podczas ogdlnoustrojowego stosowania substandji czynnej (lewofloksacyna) i ktdre, potencjalnie, moga wystapic réwniez w przypadku podawania produktu
leczniczego Levoftyal: U pacjentdw otrzymujacych fluorochinolony ogéInoustrojowo notowano przypadki zerwania Sciegna barku, reki, Sciegna Achillesa lub innych Sciegien, co powodowato koniecznos¢ interwendji chirurgicznej lub dugotrwata niepefnosprawnosc. Badania i doswiadczenie po wprowadzeniu do obrotu
chinolonéw ogdlnoustrojowych wskazuja, ze ryzyko zerwania Sciegna moze by¢ zwiekszone u pacjentéw leczonych kortykosteroidami, zwlaszcza u pacjentéw w podesztym wieku i w przypadku znacznie obciazonych Sciegien, w tym Sciegna Achillesa. Dzieci i mtodzie: Oczekuije sie, ze czestos¢ wystepowania, rodzaj
i nasilenie dziatari niepozadanych u dzieci i mtodziezy sq takie same jak u dorostych. Zgtaszanie podejrzewanych dziafari niepozadanych po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgfaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatari Pmduktuw Lecznlczych Urzedu Rejestraji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 4822 49 21301, Fakx + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi i Podmiot odpowiedzi UNIMED PHARMA
spol. s .0. Orieskova 11 82105 Bratislava Republika Stowacka. Miej: y it Verco S.A. Skwer kard. S. Wyszyriskiego 5, lok. 6U, 01-015 Warszawa, tel.: +48 22 811 41 61. Numer pozwnlema na dopuszczenie do obrotu: 24081, wydane przez Prezesa URPLWMiPB.
Kategoria dostepnosci: produkt leczniczy wydawany na recepte. Produkt petnopfatny.

* a-glucan oligosaccharide.

** Jedna krople produktu leczniczego CYKLOFTYAL nalezy zakropli¢ do oka 40 minut przed badaniem. W razie potrzeby dawke leku mozna powtdrzy¢ po uptywie 15 minut.
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