FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Vigamox

5 mg/ml 6gondroppar, losning
moxifloxacin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till [akare eller
apotekspersonal.

® Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till
andra. Det kan skada dem, aven om de uppvisar
sjukdomstecken som liknar dina.

® Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns |
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Vigamox ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Vigamox
3. Hur du anvander Vigamox

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Vigamox ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Vigamox ar och vad det anvands for

Vigamox innehaller den aktiva substansen moxifloxacin.
Moxifloxacin tillnor en klass av antibiotika som kallas fluorokinolon
er som anvands for att behandla bakteriella infektioner i 6gonen.

Vigamox dgondroppar anvands for att behandla infektioner i 6gat (
konjunktivit) som orsakats av bakterier.

Moxifloxacin som finns i Vigamox kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel.
Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Vigamox
Anvand inte Vigamox

® Om du ar allergisk mot moxifloxacin, mot andra kinoloner eller
nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i avsnitt
0).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Vigamox.
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® Om du far en allergisk reaktion mot Vigamox. Allergiska
reaktioner uppkommer i mindre vanliga fall och allvarliga
reaktioner ar sallsynta. Om du far en allergisk
(Overkanslighets-) reaktion eller en biverkan, se avsnitt 4.

® Om du anvander kontaktlinser - sluta att anvanda linserna om
du har tecken eller symtom pa en 6goninfektion. Anvand dina
glasogon istallet. Borja inte anvanda linserna igen forran
tecknen och symtomen pa infektion har gatt éver och du har
slutat anvanda lakemedlet.

® Det har hant att personer som tagit flurokinoloner via munnen
eller intravenost har drabbats av svullna senor och bristningar,
sarskilt hos aldre patienter och hos dem som samtidigt
behandlas med kortikosteroider. Sluta ta Vigamox om du far
ont i en sena eller om den borjar svullna. | likhet med alla
antibiotika kan langtidsanvandning av Vigamox leda till andra
infektioner.

Andra lakemedel och Vigamox

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen
har anvant eller kan tankas anvanda andra Iakemedel.
Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du kanske marker att du ser suddigt under en kort tid precis efter
det att du anvant Vigamox. Kor inte bil och anvant inte maskiner
forran synen ar normal igen.
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Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din féormaga i dessa
avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter
och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander Vigamox

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller
apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dos:

Vuxna, inklusive aldre, och barn: 1 droppe i det/de angripna
6gat/6gonen, 3 gdnger per dag (pa morgonen, pa eftermiddagen
och pa kvallen).

Vigamox kan anvandas till barn, till patienter éver 65 ar och till
patienter med njur- eller leverproblem. Det finns bara mycket
begransad information om anvandning av detta lakemedel till
nyfodda, och darfor rekommenderas inte anvandning till nyfodda.

Anvand detta ldkemedel i bada 6gonen endast om lakaren har sagt
at dig att g6ra det. Vigamox ska endast anvandas for 6gonbruk.

Infektionen brukar forbattras inom 5 dagar. Du bor fortsatta att
anvanda dropparna i ytterligare 2-3 dagar eller enligt lakarens
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anvisningar. Om du inte marker nagon forbattring efter 5 dagar,
kontakta lakaren.

Ta fram flaskan med Vigamox och sta framfér en spegel

Tvatta handerna

Vrid av locket

Om den sakerhetsforseglade lockkragen ar 10s efter att locket

tagits av ska aven den tas av innan produkten anvands.

Hall flaskan upp och ned mellan tummen och fingrarna

Luta huvudet bakat. Dra ner det undre 6gonlocket med ett rent

finger tills det bildas en "ficka” mellan 6gonlocket och 0gat.

Dar ska droppen placeras (bild 1)

Hall flaskans droppspets nara 6gat. Anvand spegeln som hjalp.

Undvik att vidrora 6gat eller 6gonlocket, omgivande omraden

eller andra ytor med droppspetsen. Da kan dropparna

infekteras.

® Tryck latt i flaskans botten for att pressa ut en droppe av
lakemedlet i taget (bild 2)

® Nar du anvant Vigamox, tryck med ett finger i 6gonvran vid

nasan i 2-3 minuter (bild 3). Detta hindrar lakemedlet fran att

komma ut i resten av kroppen, vilket ar sarskilt viktigt for sma

barn.
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® Om du anvander dropparna i bada d6gonen, tvatta handerna
innan du upprepar samma steg for det andra 6gat. Det hjalper
till att forhindra att infektionen sprids fran det ena 6gat till det
andra.

® Stang flasklocket omedelbart efter anvandning.

Om en droppe missar dgat, forsok igen.

Om du har anvant f6ér stor mangd av Vigamox skolj ut allt med
ljlummet vatten. Droppa inte i fler droppar forran det ar dags for din
nasta vanliga dos.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta lakare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen ( i Sverige tel. 112,) for bedomning av
risken samt radgivning.

Om du av misstag rakar svélja Vigamox ska du radfraga lakare
eller apotekspersonal.

Om du har glémt att anvanda Vigamox, fortsatt med nasta dos som
planerat. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du anvander andra 6gonpreparat, vanta minst 5 minuter
mellan anvandningen av Vigamox och de andra ogonpreparaten.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare
eller apotekspersonal.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behdver inte fa dem.
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Du kan vanligtvis fortsatta att ta dropparna om inte biverkningarna
ar allvarliga eller du far en svar allergisk reaktion.

Om du far en svar allergisk reaktion och nagot av foljande hander,
sluta ta Vigamox omedelbart och kontakta omedelbart din lakare:
Svullnad i hander, fotter, fotleder, ansikte, lappar, mun eller svalg,
som kan gora det svart att svalja eller andas, utslag eller
nasselfeber, stora vatskefyllda blasor, dmma stallen och sar.

Vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10
anvandare)

Biverkningar i 6gat: Ogonsmarta, égonirritation.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100
anvandare)

Biverkningar i 6gat: Torra 6gon, kliande égon, dgonrodnad,
inflammation eller arrbildning pa 6gats yta, brustna blodkarl i 6gat,
onormal kansla i 6gat, 6gonlocksproblem, klada, rodnad eller
svullnad

Allmanna biverkningar: Huvudvark, dalig smak i munnen

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000
anvandare)

Biverkningar i 6gat: Hornhinnestorning, dimsyn eller nedsatt
synformaga, inflammation eller infektion i bindhinnan,
ogontrotthet, dgonsvulinad
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Allmanna biverkningar: Krakning, obehag i nasan, kansla av att ha
en klump i halsen, minskad jarnhalt i blodet, onormala resultat av
leverprover, onormal kansla i huden, smarta, halsirritation

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

Biverkningar i 6gat: Infektion i 6gat, grumling av 6gats yta,
svullnad i hornhinnan, utfallningar pa 6gats yta, okat tryck i 6gat,
rispor pa 6gats yta, dgonallergi, sekretion fran dgat, dkad
tarproduktion, ljuskanslighet.

Allmanna biverkningar: Andfaddhet, oregelbunden hjartrytm, yrsel,
forvarrade allergiska symtom, klada, utslag, hudrodnad, illamaende
och nasselutslag.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Vigamox ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Anvands foére utgangsdatum som anges pa flaskan och kartongen
efter "EXP”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Kasseras 4 veckor efter 6ppnandet. Detta gors for att forhindra
infektioner.

Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar moxifloxacin.

En ml av 6gondropparna innehaller 5,45 mg
moxifloxacinhydroklorid motsvarande 5 mg moxifloxacin. En
ogondroppe innehaller 190 mikrogram moxifloxacin.

- QOvriga innehdllsdmnen ar Natriumklorid, borsyra, renat vatten.

Mycket sma mangder natriumhydroxid och saltsyra kan tillsattas
for att justera surhetsnivaerna (pH-nivaer).
Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Detta [akemedel ar en vatska (en klar, gron-gul 16sning) som
levereras i en forpackning innehallande en 5 ml plastflaska med
skruvlock.
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Innehavare av godkannande for forsaljning

Novartis Sverige AB
Box 1218
164 28 Kista

Tillverkare

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien

Alcon-Couvreur NV
Rijksweg 14

2870 Puurs
Belgien

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nurnberg
Tyskland

Siegfried El Masnou, S.A.
Camil Fabra 58

El Masnhou

08320 Barcelona
Spanien

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet och i Férenade kungariket (Nordirland) under
féljande namn:

10 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-19 02:44



MOXIFLOXACIN ALCON: Tyskland

KANAVIG: Belgien, Luxemburg

VIGAMOX: Bulgarien, Cypern, Danmark, Estland, Finland, Grekland,
Island, Italien, Lettland, Litauen, Malta, Nederlanderna, Polen,
Portugal, Rumanien, Slovakien, Slovenien, Spanien, Sverige,
Tjeckiska Republiken, Ungern

MOXIVIG: Forenade kungariket (Nordirland)

Denna bipacksedel andrades senast 2023-09-08
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