























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Levofloxacin UNIMED PHARMA 5 mg/ml akių lašai (tirpalas)


2.	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekviename ml akių lašų (tirpalo) yra 5,12 mg levofloksacino hemihidrato, atitinkančio 5 mg levofloksacino.
Kiekviename laše yra maždaug 0,17 mg levofloksacino hemihidrato.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas
Kiekviename ml akių lašų (tirpalo) yra 0,05 mg benzalkonio chlorido.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3.	FARMACINĖ FORMA

Akių lašai (tirpalas).

Skaidrus, žalsvai gelsvas tirpalas, beveik be matomų dalelių, tirpalo pH yra maždaug 6,5, osmoliališkumas maždaug 300 mOsmol/kg.


4.	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1	Terapinės indikacijos 

Levofloxacin UNIMED PHARMA 5 mg/ml akių lašai skirti 1 metų ir vyresnių pacientų akies išorinėms bakterinėms infekcinėms ligoms, kurias sukėlė levofloksacinui jautrūs mikroorganizmai, lokaliai gydyti (žr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Reikia atsižvelgti į oficialias tinkamo antibakterinių vaistinių preparatų vartojimo rekomendacijas.

Levofloxacin UNIMED PHARMA 5 mg/ml akių lašai skirti suaugusiesiems, 1 metų ir vyresniems vaikams bei paaugliams.

4.2	Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Visiems pacientams pirmas dvi paras ant pažeistos akies (akių) kas 2 valandas reikia lašinti po 1 ar 2 lašus (laikotarpiu, kai nemiegama), tačiau ne daugiau kaip 8 kartus parą. Trečią, ketvirtą ir penktą parą reikia lašinti 4 kartus per parą.

Jeigu kartu vartojama kitokių lokalaus poveikio akims skirtų vaistinių preparatų, tarp jų vartojimo būtina daryti ne trumpesnę kaip 15 min. pertrauką. 

Siekiant išvengti lašintuvo galiuko ir tirpalo užsiteršimo, lašintuvo galiuku negalima liesti vokų ir aplinkinių audinių sričių.

Gydymo trukmė priklauso nuo sutrikimo sunkumo bei klinikinės ir bakteriologinės infekcijos eigos. Paprastai gydymo trukmė yra 5 dienos.

Ragenos opos ir naujagimio konjunktyvito gydymo saugumas ir veiksmingumas nenustatyti.
Levofloxacin UNIMED PHARMA nerekomenduojama vartoti jaunesniems nei 1 metų amžiaus vaikams, nes duomenų apie saugumą ir veiksmingumą nepakanka.

Senyviems pacientams
Dozės koreguoti nereikia.

Vaikų populiacija
Dozavimas suaugusiems, paaugliams ir 1 metų ir vyresniems vaikams yra toks pat.
Levofloksacino 5 mg/ml akių lašų saugumas ir veiksmingumas 1 metų ir vyresniems vaikams ir paaugliams ištirti.
Levofloksacino 5 mg/ml akių lašų saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 1 metų amžiaus vaikams neištirti. Duomenų nėra.

Vartojimo metodas
Vartoti ant akių.

4.3	Kontraindikacijos 

Padidėjęs jautrumas levofloksacinui, kitiems chinolonams arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai, pvz., benzalkonio chloridui.

4.4	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Levofloxacin UNIMED PHARMA 5 mg/ml akių lašų draudžiama injekuoti po akių jungine. Tirpalo negalima vartoti tiesiogiai į priekinę akies kamerą.

Fluorochinolonų vartojimas sisteminiu būdu yra susijęs su padidėjusio jautrumo reakcija, kuri gali atsirasti net po vienkartinės dozės. Pasireiškus alergijai levofloksacinui, vaistinio preparato vartojimą reikia nutraukti.

Šio vaistinio preparato, kaip ir kitų antiinfekcinio poveikio vaistinių preparatų, vartojant ilgai gali padaugėti jam nejautrių mikroorganizmų, įskaitant grybelius. Jeigu infekcinė liga sunkėja arba paciento būklė per numatytą laikotarpį nepagerėja, vaistinio preparato vartojimą reikia nutraukti ir pradėti alternatyvų gydymą. Jeigu tai kliniškai yra reikalinga, pacientą būtina patikrinti papildomomis priemonėmis, pvz., plyšine lempa (biomikroskopu) ir, jei reikia, fluoresceino testu.

Taikant sisteminį gydymą fluorochinolonais, įskaitant levofloksaciną, gali pasireikšti sausgyslės uždegimas ir plyšimas (ypač senyviems žmonėms ir pacientams, kartu gydomiems kortikosteroidais). Dėl to būtina imtis atsargumo priemonių ir, atsiradus pirmiesiems sausgyslės uždegimo požymiams, gydymą Levofloxacin UNIMED PHARMA nutraukti (žr. 4.8 skyrių).

Turimais ribotais duomenimis, vaikų ir suaugusiųjų nepageidaujamo poveikio reiškinių duomenys nesiskiria. Vis dėlto, paprastai vaikų akys stipriau reaguoja į dirgiklį negu suaugusiųjų. Sudirginimas gali turėti įtakos gydymo režimo laikymuisi vaikams.
Minkštieji kontaktiniai lęšiai gali absorbuoti benzalkonio chloridą ir gali pasikeisti kontaktinių lęšių spalva. Prieš šio vaistinio preparato vartojimą kontaktinius lęšius reikia išimti ir vėl juos galima įdėti po 15 min.
Gauta duomenų, kad benzalkonio chloridas gali sukelti akies sudirginimą, sausos akies simptomus ir gali daryti poveikį ašarų plėvelei ir ragenos paviršiui. Turi būti atsargiai vartojamas sergantiems akies sausme ir jei yra ragenos pažeidimo pavojus.
Jei vartojama ilgai, pacientus reikia stebėti.

Vaikų populiacija
Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės suaugusiems, paaugliams ir 1 metų ir vyresniems vaikams yra tokie patys.

4.5	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Levofloxacin UNIMED PHARMA 5 mg/ml akių lašų ir kitų vaistinių preparatų sąveika specifiniais tyrimais nenustatyta. Kadangi ant akių pavartoto levofloksacino didžiausia koncentracija plazmoje būna mažiausiai 1000 kartų mažesnė už tą, kuri būna pavartojus įprastinę geriamąją vaistinio preparato dozę, nepanašu, kad Levofloxacin UNIMED PHARMA 5 mg/ml akių lašų ir sisteminio poveikio vaistinių preparatų sąveika būtų kliniškai reikšminga.

Vaikų populiacija
Sąveikos tyrimų neatlikta.

4.6 Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas
Duomenų apie levofloksacino vartojimą nėštumo metu nepakanka. Tyrimai su gyvūnais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodė (žr. 5.3 skyrių). Galimas pavojus žmogui nežinomas. Levofloxacin UNIMED PHARMA 5 mg/ml akių lašų negalima vartoti nėštumo laikotarpiu, nebent galima nauda pateisintų galimą pavojų vaisiui.

Žindymas
Levofloksacino išsiskiria į motinos pieną, bet skiriant terapines Levofloxacin UNIMED PHARMA 5 mg/ml akių lašų dozes, kokio nors poveikio žindomiems kūdikiams nesitikima. Levofloxacin UNIMED PHARMA 5 mg/ml akių lašų negalima vartoti žindymo laikotarpiu, nebent galima nauda pateisintų galimą pavojų žindomam kūdikiui.

Vaisingumas
Levofloksacinas, kai ekspozicija buvo tokia, kuri laikoma pakankamai viršijančia maksimalią žmogui po vaistinio preparato vartojimo ant akių, žiurkių vislumo nesutrikdė (žr. 5.3 skyrių).

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Levofloxacin UNIMED PHARMA 5 mg/ml akių lašai gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai.

Jeigu pasireiškia bet koks laikinas poveikis regėjimui, pacientus būtina įspėti, kad prieš pradedant vairuoti ar valdyti mechanizmus palauktų, kol poveikis išnyks.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Maždaug 10 % pacientų gali pasireikšti nepageidaujamų reakcijų. Paprastai jos būna nesunkios arba vidutinio sunkumo, laikinos ir dažniausiai pasireiškia akims.

Vaistinio preparato sudėtyje yra benzalkonio chlorido, todėl kontaktinė egzema ir (arba) dirginimas gali atsirasti dėl veikliosios medžiagos arba šio konservanto poveikio. 

Toliau išvardyti nepageidaujami efektai, nustatyti klinikinių tyrimų metu ir po vaistinio preparato patekimo į rinką, buvo įvertinti, kaip tikrai, greičiausiai ar galimai susiję su gydymu levofloksacino 5 mg/ml akių lašais.

Imuninės sistemos sutrikimai
Reti (nuo ≥ 1/10 000 iki < 1/1 000): ne akių alerginės reakcijos, įskaitant odos išbėrimą.
Labai reti (< 1/10 000): anafilaksija.

Nervų sistemos sutrikimai
Nedažni (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100): galvos skausmas.

Akių sutrikimai
Dažni (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10): akių deginimas, regos susilpnėjimas, gleivių sankaupa.
Nedažni (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100): vokų sulipimas, akies obuolio junginės paburkimas, junginės spenelių reakcija, vokų edema, akių diskomfortas, akių niežėjimas, akių skausmas, junginės paraudimas, folikulinis konjunktyvitas, akių sausmė, vokų eritema ir fotofobija.

Šių tyrimų metu junginėje nuosėdų nepastebėta.

Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
Nedažni (nuo ≥ 1/1 000 iki < 1/100): rinitas.
Labai reti (< 1/10 000): gerklų edema.

Papildomos nepageidaujamos reakcijos, apie kurias buvo pranešta vartojant veikliosios medžiagos (levofloksacino) sisteminiu būdu ir galinčios atsirasti vartojant ir Levofloxacin UNIMED PHARMA:
Buvo pranešta apie peties, rankos, Achilo ar kitų sausgyslių plyšimo, dėl kurio buvo reikalingas chirurginis gydymas ar pasireiškė ilgalaikė negalia, atvejus sisteminio poveikio fluorochinolonų vartojantiems pacientams. Sisteminio poveikio chinolonų tyrimai ir po pateikimo į rinką gauta patirtis rodo, kad tokių plyšimų rizika gali padidėti pacientams, vartojantiems kortikosteroidų (ypač senyviems pacientams) ir gali būti pažeistos didelį krūvį atlaikančios sausgyslės, įskaitant Achilo sausgyslę (žr. 4.4 skyrių).

Vaikų populiacija
Vaikams ir paaugliams pasireiškusių nepageidaujamų reakcijų dažnis, tipas ir sunkumas tikėtina yra toks pat kaip ir nustatytas suaugusiesiems.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

4.9	Perdozavimas

Atsitiktinai suvartojus visą akių lašų buteliuką, jame esantis levofloksacino kiekis yra per mažas toksiniam poveikiui sukelti. Jeigu būtina, pacientui galima atlikti tyrimus ir pradėti palaikomąjį gydymą. Įlašinus per daug Levofloxacin UNIMED PHARMA 5 mg/ml akių lašų, akis reikia praplauti švariu (vandentiekio) kambario temperatūros vandeniu. 

Vaikų populiacija
Tiek 1 metų ir vyresniems vaikams ir paaugliams, tiek suaugusiesiems veiksmai, kurių turėtų būti imtasi perdozavimo atveju yra tokie patys.


5.	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – oftalmologiniai preparatai, antiinfekciniai preparatai, fluorochinolonai, ATC kodas – S01AE05.

Levofloksacinas yra raceminės vaistinės medžiagos ofloksacino L izomeras. Antibakterinis ofloksacino poveikis daugiausia priklauso nuo L izomero.

Veikimo mechanizmas
Kaip ir kiti fluorochinolonų grupės antibakteriniai preparatai, levofloksacinas slopina bakterijų II tipo topoizomerazes: DNR girazę ir topoizomerazę IV. Levofloksacinas gramneigiamose bakterijose daugiausia veikia DNR girazę, gramteigiamose bakterijose – topoizomerazę IV.

Atsparumo atsiradimo mechanizmas
Bakterijų atsparumas levofloksacinui gali atsirasti dviem pagrindiniais mechanizmais: dėl vaistinio preparato koncentracijos sumažėjimo bakterijoje arba dėl fermentų, kuriuos veikia vaistinis preparatas, pokyčio. Poveikio vietos pokytį sukelia chromosominių genų, koduojančių DNR girazę (gyrA ir gyrB) ir topoizomerazę IV (parC ir parE; grlA ir grlB Staphylococcus aureus), mutacijos. Atsparumą dėl mažos vaistinio preparato koncentracijos bakterijoje sukelia arba išorinės membranos porinų (OmpF) pokytis, sukeliantis fluorochinolonų patekimo į gramneigiamas bakterijas sumažėjimą, arba srauto pompos. Su srautu susijęs atsparumas nustatytas tiriant pneumokokus (PmrA), stafilokokus (NorA), anaerobus ir gramneigiamas bakterijas. Be to, tiriant Klebsiella pneumoniae ir E. coli, nustatytas su plazmidėmis susijęs atsparumas chinolonams (jį lemia qnr genas). 

Kryžminis atsparumas
Gali pasireikšti kryžminis atsparumas fluorochinolonams. Pavienės mutacijos kliniškai svarbaus atsparumo gali ir nesukelti, tačiau daugybinės mutacijos paprastai sukelia kliniškai reikšmingą atsparumą visiems fluorochinolonų grupės vaistiniams preparatams. Išorinės membranos porinų ir srauto sistemų pokytis gali būti specifiškas daugeliui substratų, veikti kelių klasių antibakterinius preparatus ir sukelti atsparumą daugeliui vaistinių preparatų.

Skiriamieji mikroorganizmų jautrumo taškai 
Remiantis EUCAST (Europos antimikrobinio jautrumo tyrimų komiteto, ang. European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing; 11.0 versija, 2021-01-01) duomenimis, MSK ribos, atskiriančios jautrius nuo vidutiniškai jautrių mikroorganizmų ir vidutiniškai jautrius nuo atsparių mikroorganizmų, yra tokios:

	Patogenas
	Jautrus
	Atsparus

	Enterobacterales
	≤ 0,5 mg/l
	> 1 mg/l

	Pseudomonas spp. 
	≤ 0,001 mg/l
	> 1 mg/l

	Acinetobacter spp. 
	≤ 0,5 mg/l
	> 1 mg/l

	Staphylococcus spp. 
	≤ 0,001 mg/l
	> 1 mg/l

	Streptococcus pneumoniae 
	≤ 0,001 mg/l
	> 2 mg/l

	Streptococcus A, B, C, G grupės
	≤ 0,001 mg/l
	> 2 mg/l

	Haemophilus influenzae, 
	≤ 0,06 mg/l
	> 0,06 mg/l

	Moraxella catarrhalis
	≤ 0,125 mg/l
	> 0,125 mg/l

	Helicobacter pylori
	≤ 1 mg/l
	> 1 mg/l

	Pasteurella multocida
	≤ 0,06 mg/l
	> 0,06 mg/l

	Kingella kingae
	≤ 0,125 mg/l
	> 0,125 mg/l

	Aeromonas spp.
	≤ 0,5 mg/l
	> 1 mg/l

	Bacillus spp. (išskyrus B. anthracis)
	≤ 0,001 mg/l
	> 1 mg/l



Antibakterinio poveikio spektras
Tam tikrų mikroorganizmų rūšių atsparumo paplitimas gali priklausyti nuo geografinės vietovės ir laiko, todėl pageidautina gauti informaciją apie atsparius tos vietovės mikroorganizmus, ypač jei reikia gydyti sunkią infekcinę ligą. Dėl šios priežasties pateikiama informacija yra tik apytikslės rekomendacijos, rodančios tikimybę, ar mikroorganizmai bus jautrūs levofloksacinui, ar ne. Jeigu vietinis mikroorganizmų atsparumas yra toks, kad vaistinio preparato veiksmingumas nors tik kai kurių infekcinių ligų atveju yra abejotinas, reikia kreiptis patarimo į ekspertą.
Toliau esančioje lentelėje išvardytos tik tos bakterijų rūšys, kurios dažnai sukelia išorinės akies dalies infekcines ligas, pvz., konjunktyvitą.

Antibakterinio poveikio spektras: jautrumo kategorijos ir atsparumo apibūdinimas remiantis EUCAST 

	I kategorija: paprastai jautrios rūšys

	Aerobiniai gramteigiami mikroorganizmai

	Staphylococcus aureus (MJSA)*

	Streptococcus pneumoniae

	Streptococcus pyogenes

	Viridans grupės streptokokai

	Aerobiniai gramneigiami mikroorganizmai

	Escherichia coli

	Haemophilus influenzae

	Moraxella catarrhalis

	Pseudomonas aeruginosa
	(visuomenėje išskirti izoliatai)

	Kiti mikroorganizmai

	Chlamydia trachomatis
	(Pacientus, sergančius chlamidijų sukeltu konjunktyvitu, būtina gydyti sisteminio poveikio antibakteriniais preparatais) 

	II kategorija: rūšys, kurių įgytas atsparumas gali sukelti sunkumų

	Aerobiniai gramteigiami mikroorganizmai

	Staphylococcus aureus (MASA)**
	

	Staphylococcus epidermidis
	

	Aerobiniai gramneigiami mikroorganizmai

	Pseudomonas aeruginosa
	(ligoninėje išskirti izoliatai) 


*	MJSA = meticilinui jautrios Staphylococcus aureus padermės
**	MASA = meticilinui atsparios Staphylococcus aureus padermės

Lentelėje pateikiami atsparumo duomenys remiasi daugiacentrio stebėjimo tyrimo (Ophthalmic Study) rezultatais, t. y. nustatytu bakterijų, 2004 m. birželio – lapkričio mėn. išskirtų iš Vokietijos pacientų, kuriems buvo akių infekcija, atsparumo dažniu.

Organizmai priskirti jautriems levofloksacinui remiantis in vitro jautrumu ir koncentracija plazmoje sisteminio gydymo atveju. Taikant lokalų gydymą, didžiausia koncentracija būna didesnė nei nustatoma plazmoje. Vis dėlto nėra žinoma, ar gali ir kaip gali po lokalaus vaistinio preparato pavartojimo ant akių jo kinetika keisti antibakterinį levofloksacino aktyvumą.

Vaikų populiacija
Farmakodinaminės savybės suaugusių žmonių, paauglių ir 1 metų ir vyresnių vaikų organizme nesiskiria.

5.2	Farmakokinetinės savybės

Ant akių pavartotas levofloksacinas gerai išsilaiko ašarų plėvelėje.

Tyrimas su sveikais savanoriais parodė, kad ašarų plėvelėje vidutinė levofloksacino koncentracija, nustatyta praėjus 4 ir 6 val. po įlašinimo buvo, atitinkamai, 17,0 ir 6,6 μg/ml. 5 iš 6 tiriamųjų ši koncentracija 4 valandą po pavartojimo buvo 2 μg /ml arba didesnė, 4 iš 6 tiriamųjų tokia koncentracija išliko šeštą valandą po pavartojimo.

Penkiolikos sveikų suaugusių savanorių, 15 parų gydytų levofloksacino akių lašais, plazmoje įvairiais laiko tarpais buvo matuojama levofloksacino 5 mg/ml akių lašų (tirpalo) koncentracija. Nustatyta, kad, praėjus 1 val. po pavartojimo, vidutinė levofloksacino koncentracija plazmoje pirmąją parą būna 0,86 ng /ml, 15 parą – 2,05 ng/ml. Po 2 parų, kurių metu vaistinio preparato buvo vartojama kas 2 valandas, iš viso 8 dozes per parą, 4 tyrimo parą nustatyta didžiausia maksimali koncentracija - 2,25 ng/ml. Didžiausia koncentracija didėjo nuo 0,94 ng /ml (pirmąją parą) iki 2,15 ng /ml (penkioliktąją parą). Tokia koncentracija yra daugiau nei 1000 kartų mažesnė už koncentraciją, atsiradusią išgėrus įprastinę geriamojo levofloksacino dozę.

Kol kas nėra žinoma, kokia levofloksacino koncentracija susidaro kraujo plazmoje pavartojus vaistinio preparato ant pažeistos akies (akių).

5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Kadangi ikiklinikinių tyrimų metu poveikis pasireiškė tik tokiu atveju, kai vaistinio preparato ekspozicija buvo daug didesnė, už tokią, kokia būna levofloksacino 5 mg/ml vartojančių žmonių organizme, todėl gauti duomenys kliniškai yra mažai reikšmingi.

Tyrimų su gyvūnais metu nustatyta, kad girazės inhibitoriai pažeidžia kūno svorį laikančius sąnarius.

Žiurkėms ir šunims duodant dideles geriamąsias levofloksacino, kaip ir kitų fluorochinolonų dozes, pasireiškia poveikis kremzlėms (atsiranda ertmių ar pūslių).

Kadangi specifinių tyrimų neatlikta, negalima teigti, kad preparatas nesukelia kataraktos.

Remiantis esamais duomenimis, tvirtai teigti, kad vaistinis preparatas gyvūnams nesukelia regos sutrikimų, negalima.

Poveikis reprodukcijai
Duotos didesnės kaip 810 mg /kg kūno svorio levofloksacino geriamosios paros dozė žiurkėms teratogeninio poveikio nesukelia. Kadangi levofloksacinas visiškai absorbuojamas, kinetika yra linijinė. Duodant vienkartines ar kartotines levofloksacino geriamąsias dozes, jokio skirtumo tarp jų farmakokinetikos rodmenų nepastebėta. Žiurkėms davus 810 mg/kg kūno svorio paros dozę, sisteminė preparato ekspozicija būna maždaug 50 000 kartų didesnė už tokią, kokia būna sulašinus po 2 lašus levofloksacino 5 mg/ml akių lašų į abi žmogaus akis. Žiurkėms didžiausia dozė padažnino vaisiaus žūties atvejus ir pavėlino brendimą (kartu pasireiškė ir toksinis poveikis patelei). Triušiams, kurie gavo didesnę kaip 50 mg/kg kūno svorio geriamąją paros dozę arba kuriems į veną buvo injekuojama 25 mg /kg kūno svorio dozė, teratogeninio poveikio nepasireiškė.
Žiurkių, gavusių geriamąją levofloksacino 360 mg/kg kūno svorio paros dozę, plazmoje vaistinio preparato koncentracija būna maždaug 16 000 kartų didesnė už žmonių, kuriems ant akių buvo sulašintos aštuonios lašų dozės. Tokia vaistinio preparato koncentracija nepažeidė žiurkių vaisingumo funkcijos.

Genotoksinis poveikis
Levofloksacinas bakterijų ar žinduolių ląstelėse nesukelia genų mutacijos, tačiau in vitro 100 μg/ml arba didesnė dozė kininio žiurkėno plaučių ląstelėse (CHL) be metabolinės aktyvacijos sukelia chromosomų aberaciją. Tyrimų in vivo duomenimis genotoksinio poveikio nepasireiškia.

Fototoksinis poveikis
Tyrimai su pelėmis parodė, kad tik labai didelės geriamosios arba intraveniniu būdu pavartotos dozės sukelia fototoksinį poveikį. Pavartojus ant nuskustos jūrų kiaulyčių odos 3 % levofloksacino akių lašų, tirpalo, nei odos jautrumo šviesai nei fototoksinio poveikio nepastebėta. Fotomutageninio poveikio tyrimo metu nustatyta, kad levofloksacinas nesukelia jokio genotoksinio poveikio, o fotokancerogeninio poveikio tyrimų metu pastebėta, kad sulėtėja auglio vystymasis.

Kancerogeninis poveikis
2 metus trukusio ilgalaikio kancerogeninio poveikio tyrimo metu žiurkėms buvo duodama ne didesnė kaip 100 mg/kg kūno svorio levofloksacino paros dozė ir nustatyta, kad vaistinis preparatas nesukelia nei kancerogeninio, nei tumorogeninio poveikio.

Pavojaus aplinkai vertinimas (PAV)
Apskaičiuota numatoma Levofloxacin UNIMED PHARMA 5 mg/ml akių lašų koncentracija aplinkoje (numatomoji koncentracija paviršiniuose vandenyse – PECSurfacewater) yra mažesnė nei poveikį sukelianti riba (0,01 µg/l), o levofloksacino LogKow reikšmė yra mažesnė nei poveikį sukelianti riba (4,5).
Labai netikėtina, kad Levofloxacin UNIMED PHARMA 5 mg/ml akių lašai keltų pavojų aplinkai, kadangi nėra jokių kitų aiškių su aplinka susijusių grėsmių, kurias kelia šis vaistinis preparatas ar jo veiklioji medžiaga levofloksacinas.


6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Benzalkonio chloridas
Natrio chloridas
Koncentruota vandenilio chlorido rūgštis
Injekcinis vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimų neatlikta, todėl šio vaistinio preparato maišyti su kitais negalima.

6.3	Tinkamumo laikas

3 metai.

Vartojamo vaistinio preparato cheminės ir fizinės savybės nekinta 28 paras, laikant 25 °C temperatūroje.
Mikrobiologiniu požiūriu atidarius, vaistinis preparatas gali būti laikomas žemesnėje kaip 25 °C temperatūroje ne ilgiau kaip 28 paras. Už kitokį vartojamo vaistinio preparato laikymo laiką ir sąlygas atsako vartotojas.

6.4	Specialios laikymo sąlygos

Negalima šaldyti ar užšaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Talpyklę laikyti sandarią.

6.5 Talpyklės pobūdis ir jos turinys

5 ml baltas, nepermatomas MTPE buteliukas su permatomu MTPE lašintuvu ir baltu polipropileniniu užsukamuoju dangteliu, turinčiu mėlyną polietileninį saugumo žiedą, kartono dėžutėje.

1 × 5 ml talpyklė dėžutėje.

6.6	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Specialių reikalavimų atliekoms tvarkyti nėra.

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7.	REGISTRUOTOJAS

UNIMED PHARMA spol. s r.o. 
Oriešková 11
821 05 Bratislava
Slovakija


8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/17/4044/001


9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2017 m. vasario 13 d.
Paskutinio perregistravimo data 2022 m. kovo 2 d.


10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA 

2022 m. kovo 2 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/


























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A. GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (-ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

UNIMED PHARMA, spol. s r.o.
Račianska 155
831 53 Bratislava
Slovakija


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.



























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ 


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Levofloxacin UNIMED PHARMA 5 mg/ml akių lašai (tirpalas)
levofloksacinas


2.	VEIKLIOJI (-IOS) MEDŽIAGA (-OS) IR JOS (-Ų) KIEKIS (-IAI)

1 ml tirpalo yra 5 mg levofloksacino.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: natrio chloridas, benzalkonio chloridas, koncentruota vandenilio chlorido rūgštis, injekcinis vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Akių lašai (tirpalas)
1 × 5 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti ant akių.
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki: {mm/MMMM}
Pirmą kartą atidarius buteliuką, vartoti ne ilgiau kaip 28 paras ir laikyti žemesnėje kaip 25 °C temperatūroje.


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Negalima šaldyti ar užšaldyti.

Buteliuką laikyti sandarų.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

UNIMED PHARMA spol. s r.o.
Oriešková 11
821 05 Bratislava
Slovakija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/17/4044/001


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija:


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Levofloxacin UNIMED PHARMA


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

Duomenys nebūtini.
[Pakuotės parametrai centimetrais 3 cm x 3 cm x 7 cm]



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

BUTELIUKO ETIKETĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

Levofloxacin UNIMED PHARMA5 mg/ml akių lašai (tirpalas) 

levofloksacinas

Vartoti ant akių.


2.	VARTOJIMO METODAS

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm/MMMM}

Pirmą kartą atidarius, vartoti ne ilgiau kaip 28 paras ir laikyti žemesnėje kaip 25 °C temperatūroje.


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot:


5.	KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

5 ml


6.	KITA

[image: nove_sive_dvojradove]



























B. PAKUOTĖS LAPELIS
 


Pakuotės lapelis: informacija pacientui

Levofloxacin UNIMED PHARMA 5 mg/ml akių lašai (tirpalas) 
levofloksacinas

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
-	Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra Levofloxacin UNIMED PHARMA ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Levofloxacin UNIMED PHARMA
3.	Kaip vartoti Levofloxacin UNIMED PHARMA
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Levofloxacin UNIMED PHARMA
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra Levofloxacin UNIMED PHARMA ir kam jis vartojamas

Levofloksacinas yra fluorochinolonų (sutrumpintas pavadinimas – chinolonai) grupės antibiotikas. 
Jis naikina kai kurias infekciją galinčias sukelti bakterijų rūšis.

Levofloksacinas kaip akių lašai skiriamas 1 metų ir vyresniems vaikams, paaugliams bei suaugusiems žmonėms bakterinės infekcijos, pažeidžiančios priekinį akies paviršių, gydymui. 

[bookmark: OLE_LINK1]Viena iš infekcinių ligų šioje akies srityje yra vadinama bakteriniu konjunktyvitu, tai yra priekinės akies dalies dangalo liga. 

Levofloxacin UNIMED PHARMA nerekomenduojama vartoti jaunesniems nei 1 metų amžiaus vaikams. 

Jeigu per 5 paras Jūsų savijauta nepagerėjo ar net pablogėjo, kreipkitės į gydytoją.


2.	Kas žinotina prieš vartojant Levofloxacin UNIMED PHARMA

Levofloxacin UNIMED PHARMA vartoti draudžiama:
-	jeigu yra alergija levofloksacinui ar kitiems chinolonams arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje). 
Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prieš pradėdami vartoti Levofloxacin UNIMED PHARMA.
-	Jeigu pasireiškia alerginė reakcija, net po vienos dozės, nutraukite vaisto vartojimą.
· Jeigu gydymo metu pasunkėja akių simptomai, nedelsdami kreipkitės į gydytoją.
· Jeigu per su gydytoju sutartą laikotarpį nepastebite jokių pagerėjimo požymių, nedelsdami kreipkitės į gydytoją.
· Kai akys infekuotos, negalima naudoti jokių rūšių linzių.
· Levofloxacin UNIMED PHARMA sudėtyje yra benzalkonio chlorido konservanto, kuris gali sudirginti akis.
Geriamųjų ar į veną vartojamų fluorochinolonų vartojusiems žmonėms (ypač senyviems žmonėms ir pacientams, kartu gydomiems kortikosteroidais) buvo sausgyslių patinimo ir plyšimo atvejų. Jei atsiranda sausgyslių skausmas ar patinimas (sausgyslių uždegimas), nutraukite Levofloxacin UNIMED PHARMA vartojimą.

Vaikams ir paaugliams
Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės vartojant šį vaistą suaugusiems, paaugliams ir vyresniems kaip 1 metų amžiaus vaikams yra tokie patys.

Kiti vaistai ir Levofloxacin UNIMED PHARMA
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. 

Prieš pradedant vartoti Levofloxacin UNIMED PHARMA, pasakykite gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojote kitokių akių lašų arba tepalo.
Jeigu vartojate kitokius akių lašus, prieš vartodami Levofloxacin UNIMED PHARMA ir kitos rūšies akių lašus turite palaukti bent 15 minučių.

Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Nėštumas
Levofloxacin UNIMED PHARMA akių lašai gali būti vartojami nėštumo metu tik tuo atveju, jeigu galima nauda yra didesnė už galimą riziką augančiam vaisiui.

Žindymas
Kadangi į kraują ir pieną patenka labai nedideli levofloksacino kiekiai, labai mažai tikėtina, kad įsilašinus akių lašų, jie pakenktų augančiam vaisiui. Gydytojas žino apie galimą riziką ir patars, ar Jūsų atveju galima vartoti Levofloxacin UNIMED PHARMA akių lašus.

Vaisingumas
Jeigu vartojate Levofloxacin UNIMED PHARMA laikydamiesi vartojimo nurodymų, Jūsų vaisingumas (galimybė pastoti arba apvaisinti) nesutrinka.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Levofloxacin UNIMED PHARMA gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia silpnai.
Jeigu pavartojus akių lašų matoma lyg per miglą, prieš pradedant vairuoti ar dirbti su mechanizmais būtina palaukti, kol vaizdas pasidarys ryškus.

Levofloxacin UNIMED PHARMA sudėtyje yra benzalkonio chlorido
Kiekviename šio vaisto mililitre yra 0,05 mg benzalkonio chlorido, tai atitinka 0,05 mg/ml. 
Minkštieji kontaktiniai lęšiai gali absorbuoti benzalkonio chloridą ir gali pasikeisti kontaktinių lęšių spalva. Prieš šio vaisto vartojimą kontaktinius lęšius reikia išimti ir vėl juos galima įdėti po 15 min.

Benzalkonio chloridas gali sudirginti akis, ypač jei Jums yra akių sausmė ar ragenos (akies priekinę dalį gaubiančio skaidraus sluoksnio) pažeidimų. Jeigu pavartojus šio vaisto jaučiate nenormalų pojūtį akyje, deginimą ar skausmą, pasitarkite su gydytoju.


3.	Kaip vartoti Levofloxacin UNIMED PHARMA

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. 

Levofloxacin UNIMED PHARMA akių lašai skirti vartoti ant akių ir turi būti lašinami ant išorinio akių paviršiaus.

Vyresniems nei 1 metų pacientams rekomenduojama dozė yra tokia:
1–2 DIENOS
· Vartokite po vieną ar du lašus ant pažeistos akies (akių) kas dvi valandas (laikotarpiu, kai nemiegama), iki 8 kartų per parą.
3–5 DIENOS
· Vartokite po vieną ar du lašus ant pažeistos akies (akių), 4 kartus per parą. 

Senyviems pacientams įprastos dozės keisti nereikia.

Įprastas bendras gydymo kursas trunka penkias dienas. Gydytojas patars, kiek laiko vartoti lašus. 
Jeigu vartojate kitokius vaistus ant akių, prieš vartodami kitos rūšies vaistus turite palaukti bent 15 minučių.

Nešiojantiems kontaktinius lęšius
Jeigu nešiojate kontaktinius lęšius, prieš Levofloxacin UNIMED PHARMA vartojimą turite juos išsiimti.
Pavartoję Levofloxacin UNIMED PHARMA, palaukite bent 15 minučių, prieš vėl įsidėdami kontaktinius lęšius.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
1 metų ir vyresniems vaikams ir paaugliams dozės koreguoti nereikia. Levofloxacin UNIMED PHARMA nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 1 metų amžiaus vaikams.

Vartojimo instrukcijos
1. Nusiplaukite rankas ir patogiai atsisėskite arba atsistokite.
2. Atsukite buteliuko dangtelį.

[image: http://emc.medicines.org.uk/emc/assets/c/html/DisplayImage.asp?Ref=09000/09045/PIL.9045.4.html&Key=./PIL.9045.4_files/Xalatan2.gif]

3. Laikykite buteliuką tarp nykščio ir kitų pirštų, nukreiptą žemyn.
4. Pirštu švelniai patraukite apatinį pažeistos akies voką žemyn.

[image: ]

5. Pridėkite lašintuvo galiuką šalia akies, tačiau taip, kad jis nepaliestų akies arba aplinkinių akies sričių.
6. Švelniai paspauskite buteliuką, kad į akį įlašėtų tik vienas lašas, tuomet paleiskite apatinį voką.

[image: _Pic7][image: ]
7. Pirštu užspauskite vidinį pažeistos akies kampą netoli nosies. Palaikykite akį užmerktą 1 minutę.
[image: _Pic9]
8. Iš karto po pavartojimo sandariai užsukite buteliuką.

Jeigu reikia įlašinti dar vieną lašą arba gydyti abi akis, pakartokite 3–8 punktų nurodymus.

Levofloxacin UNIMED PHARMA akių lašų negalima leisti į akies obuolio vidų.

Ką daryti pavartojus per didelę Levofloxacin UNIMED PHARMA dozę
Pavartojus per didelę Levofloxacin UNIMED PHARMA dozę, praplaukite akį (akis) vandeniu ir kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Pamiršus pavartoti Levofloxacin UNIMED PHARMA
Pamiršus pavartoti akių lašus, įlašinkite kitą dozę, kai tik prisiminsite. Negalima vartoti dvigubos dozės norint kompensuoti praleistą dozę. 

Atsitiktinai nurijus Levofloxacin UNIMED PHARMA
Levofloksacino kiekis tiekiamame buteliuke yra per mažas šalutiniam poveikiui sukelti. Tačiau jei Jums neramu, pasakykite gydytojui arba vaistininkui ir jie patars, kokių priemonių imtis.

Jeigu nustosite vartoti Levofloxacin UNIMED PHARMA anksčiau nei nurodyta
Jeigu nustosite vartoti akių lašus anksčiau nei nurodyta, gijimo procesas gali sulėtėti.

Jeigu kiltų daugiau klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis 

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Šalutinis poveikis pasireiškia maždaug vienam iš dešimties žmonių, vartojančių Levofloxacin UNIMED PHARMA. Toks poveikis dažniausiai pasireiškia tik akims ir jo trukmė nėra labai ilga. Jeigu pasireiškė sunkus arba ilgalaikis šalutinis poveikis, būtina nutraukti šių akių lašų vartojimą ir skubiai kreiptis į gydytoją. 

Labai retai šis vaistas gali sukelti sunkias alergines reakcijas.

Šie simptomai gali pasireikšti net po vienos Levofloxacin UNIMED PHARMA dozės:
1. patinimas ir spaudimas gerklėje;
1. kvėpavimo sunkumai.

Retais atvejais gali pasireikšti kitos alerginės reakcijos. Tokių reakcijų simptomai yra:
1. akių paraudimo ar niežėjimo pasunkėjimas;
1. padidėjęs ar staigus akių vokų paburkimas.

Jeigu pasireiškia bet kurie iš šių simptomų, nutraukite Levofloxacin UNIMED PHARMA vartojimą ir nedelsdami kreipkitės į gydytoją.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· deginimo jausmas akyse;
· pablogėjusi rega arba gleivių atsiradimas akyse.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų): 
· akių gėlimas arba dirginimas;
· akių skausmas;
· akių sausumas ar skausmingumas;
· junginės (priekinio akies dangalo) ar akių voko paburkimas arba paraudimas (krauju pasruvusios akys);
· jautrumas šviesai;
· akių niežėjimas;
· vokų lipnumas;
· galvos skausmas;
· išbėrimas aplink akis;
· nosies užgulimas ir varvėjimas.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· alerginės reakcijos, tokios kaip odos išbėrimas.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· patinimas ir spaudimas gerklėje;
· kvėpavimo sunkumas.

Kitas šalutinis poveikis, kuris gali pasireikšti vaikams ir paaugliams
Vaikams ir paaugliams pasireiškusių nepageidaujamų reakcijų dažnis, tipas ir sunkumas tikėtina yra toks pat kaip ir nustatytas suaugusiesiems.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti Levofloxacin UNIMED PHARMA

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Negalima šaldyti ar užšaldyti. Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Ant buteliuko po „EXP“ ir dėžutės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Jeigu prieš naujo buteliuko vartojimo pradžią aplink užsukamąjį dangtelį ir kaklelį esanti plastikinė plėvelė yra pažeista arba jos nėra, šio vaisto vartoti negalima.

Buteliuką laikyti sandarų.

Pirmą kartą atidarius buteliuką, vartoti ne ilgiau kaip 28 paras ir laikyti žemesnėje kaip 25 °C temperatūroje.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Levofloxacin UNIMED PHARMA sudėtis

-	Veiklioji medžiaga yra levofloksacinas. 1 ml yra 5,12 mg levofloksacino hemihidrato, tai atitinka 5 mg levofloksacino.
-	Pagalbinės medžiagos yra benzalkonio chloridas (konservantas), natrio chloridas, koncentruota vandenilio chlorido rūgštis, injekcinis vanduo.

Levofloxacin UNIMED PHARMA išvaizda ir kiekis pakuotėje

Levofloxacin UNIMED PHARMA yra skaidrus, žalsvai gelsvas tirpalas, beveik be matomų dalelių.
Tiekiamas 5 ml baltame, nepermatomame MTPE buteliuke su permatomu MTPE lašintuvu ir baltu polipropileniniu užsukamuoju dangteliu, turinčiu mėlyną polietileninį saugumo žiedą.
Plastiko buteliukas yra kartono dėžutėje.

Pakuotės dydis: 1 × 5 ml.

Registruotojas
UNIMED PHARMA, spol. s r.o. 
Oriešková 11
821 05, Bratislava
Slovakija

Gamintojas
UNIMED PHARMA, spol. s r.o.
Račianska 155
831 53 Bratislava
Slovakija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

UNIMED PHARMA, spol. s r.o. atstovybė
Vileišio g. 18
LT-10306 Vilnius
Tel. +370 686 92060
info@unimedpharma.lt

Šis vaistas Europos ekonominės erdvės valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

Vegrija: Levofloxacin UNIMED PHARMA 5 mg/ml oldatos szemcsepp 
Estija: Levofloxacin UNIMED PHARMA
Latvija: Levofloxacin UNIMED PHARMA 5 mg/ml acu pilieni, šķīdums
Lietuva: Levofloxacin UNIMED PHARMA 5 mg/ml akių lašai (tirpalas)
Lenkija: Levoftyal
Slovėnija: Levofloksacin UNIMED PHARMA 5 mg/ml kapljice za oko, raztopina

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2026-04-16.


Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/
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