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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Moxifloxacina Misom 5 mg/ml picaturi oftalmice, solutie
moxifloxacind

Cititi cu atentie si in Tntregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati medicamentul,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sd-l recititi.

o Daca aveti Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

o Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

o Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect. Vezi pct. 4.
Ce gasiti in acest prospect

Ce este Moxifloxacina Misom si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Moxifloxacind Misom
Cum se utilizeaza Moxifloxacina Misom

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Moxifloxacind Misom

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Moxifloxacini Misom si la ce se foloseste

Moxifloxacina Misom se utilizeaza pentru tratamentul infectiilor ochilor (conjunctivita) atunci cand sunt
cauzate de bacterii. Ingredientul activ este moxifloxacina, un antiinfectios oftalmologic.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a utiliza Moxifloxacina Misom
Nu utilizati Moxifloxacina Misom

- daca sunteti alergic (hipersensibil) la moxifloxacina, la alte chinolone sau la oricare dintre
celelalte ingrediente ale acestui medicament (enumerate n pct. 6).

Atentionari si precautii

Adresati-va medicului sau farmacistului dumneavoastra:

- Daca aveti o reactie alergica la Moxifloxacind Misom. Reactiile alergice sunt putin frecvente si
reactiile grave apar rar. Daca prezentati orice reactie alergica (hipersensibilitate) sau orice reactie
adversd, va rugam sa consultati pct. 4.

- Daca purtati lentile de contact - nu mai purtati lentilele daca aveti semne sau simptome de infectie
oculard. Purtati in schimb ochelarii. Nu incepeti sa purtati din nou lentilele de contact pana cand semnele
si simptomele infectiei nu au disparut si pana cand nu ati incetat sa utilizati Moxifloxacind Misom.

- Umflarea si ruperea tendonului s-au intdmplat la persoanele care iau fluorochinolone orale sau
intravenoase, in special la pacientii mai in véarstd si la cei tratati concomitent cu corticosteroizi.
Intrerupeti administrarea picaturilor oftalmice Moxifloxacin, solutie daca prezentati durere sau umflaturi
ale tendoanelor (tendinitd).




Ca in cazul oricarui antibiotic, utilizarea picaturilor pentru ochi Moxifloxacin, solutie pentru o perioada
lunga de timp poate duce la alte infectii.

Moxifloxacind Misom impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului dacd luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente, inclusiv medicamente obtinute fara prescriptie medicala.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravidd sau intentionati sd raméneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament pentru
ochi.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Este posibil sa constatati cd vederea dumneavoastra este incetosata pentru o perioada scurtd de timp
imediat dupa ce utilizati picaturile pentru ochi Moxifloxacin, solutie. Nu conduceti vehicule si nu folositi
utliaje pana cand acest efect nu dispare.

3. Cum sa utilizati Moxifloxacina Misom

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra sau farmacistul.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandati este de:

Adulti, inclusiv cei mai in varsta, si copii: 1 picidtura in ochiul sau ochii afectati, de 3 ori pe zi
(dimineata, dupa-amiaza si seara).

Picaturile oftalmice Moxifloxacin, solutie pot fi utilizate la copii, pacienti cu varsta peste 65 de ani si
pacienti cu probleme ale rinichilor sau ficatului. Exista doar informatii foarte limitate privind utilizarea
acestui medicament la nou-nascut si nu se recomanda utilizarea acestui medicament in cazul acestora.

Folositi medicamentul in ambii ochi numai dacd medicul dumneavoastrd v-a spus acest lucru. Folositi
Moxifloxacina Misom numai ca picaturi pentru ochi.

In mod normal, infectia se amelioreaza in 5 zile. Daca nu se observa nicio ameliorare, adresati-va
medicului dumneavoastra.

Trebuie sa continuati sa folositi picdturile timp de inca 2-3 zile sau atat timp cat v-a spus medicul
dumneavoastra.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
Utilizarea pentru prima data a recipientului din trei piese:

Deschiderea flaconului Tnainte de prima utilizare
1. Inainte de a utiliza medicamentul pentru prima dat, asigurati-va ca inelul de siguranti dintre flacon

si capac nu este rupt (Fig.1). Nu trebuie sa utilizati flaconul daca inelul de sigurantd de pe gatul
flaconului este rupt.
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Fig. 1

2. Inainte de a deschide flaconul pentru prima data, rupeti inelul de siguranti pentru a sparge sigiliul
(Fig.2).

Fig. 2 ==

3. Pentru a deschide flaconul, indepartati capacul prin rotirea acestuia in sens invers acelor de ceasornic
(Fig.3).

Utilizarea picaturilor pentru ochi

1. Spalati-va pe maini.
2. Inclinati-va capul pe spate si trageti usor pleoapa inferioara in jos pentru a forma un buzunar intre

pleoapa si ochi.
j!’ /

3. Apropiati varful flaconului de ochi. Nu atingeti ochiul sau pleoapa, zonele invecinate sau alte
suprafete cu orificiul de picurare. Ar putea infecta picaturile.




4. Apasati usor partea de jos a flaconului pentru a elibera cate o picaturd de medicament pe rand.

5. Dupa utilizarea picaturilor pentru ochi Moxifloxacin, apasati cu un deget in coltul ochiului, langa
nas, timp de 2-3 minute. Acest lucru ajuta la oprirea patrunderii medicamentului in restul corpului si
este important la copiii mici.

6. Daca folositi picaturile in ambii ochi, spalati-va pe méiini inainte de a repeta pasii pentru celalalt
ochi. Acest lucru va ajuta la prevenirea raspandirii infectiei de la un ochi la celalalt.
7. Inchideti bine capacul flaconului imediat dupa utilizare.

Daca o picitura nu va atinge ochiul, incercati din nou.

Daci folositi mai mult Moxifloxacina Misom decét ar trebui, clatiti totul cu apa calda. Nu mai puneti
picaturi pana cand nu este timpul pentru urmatoarea doza obisnuita.

Dacai inghititi accidental Moxifloxacina Misom, contactati-va medicul sau farmacistul pentru sfaturi.

Daca uitati sa utilizati Moxifloxacina Misom, continuati cu urmatoarea doza conform planului. Nu
utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca folositi alte picaturi pentru ochi, lasati cel putin 5 minute intre administrarea Moxifloxacina
Misom si celelalte picaturi.

Daca aveti Intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Posibile reactii adverse

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

De obicei, puteti continua sa luati picaturile, cu exceptia cazului in care reactiile adverse sunt grave
sau daca suferiti o reactie alergica severa.

Daca prezentati o reactie alergica severa si se intimpla oricare dintre urmaétoarele, intrerupeti
administrarea Moxifloxacind Misom imediat si adresati-va medicului dumneavoastra: umflarea
mainilor, picioarelor, gleznelor, fetei, buzelor, gurii sau gatului, care poate provoca dificultati la inghitire
sau respiratie, eruptii pe piele sau urticarie, vezicule mari umplute cu lichid, rani si ulceratii.

Reactii adverse frecvente
(Poate afecta pdna la 1 din 10 persoane)

Reactii la nivelul ochilor: durere oculara, iritatie oculara,
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Reactii adverse mai putin frecvente
(Poate afecta panad la 1 din 100 de persoane)

Reactii la nivelul ochilor: ochi uscat, mancarime la nivelul ochilor, inrosirea ochilor, inflamarea sau
cicatrizarea suprafetei oculare, ruperea unui vas de sange in ochi, senzatie anormald la nivelul ochilor,
anomalie a pleoapelor, mancarime, roseata sau umflaturi

Reactii adverse generale: dureri de cap si gust neplacut

Reactii adverse rare
(Poate afecta pdna la 1 din 1000 de persoane)

Reactii la nivelul ochilor: tulburari ale corneei, vedere incetosata sau redusd, inflamatie sau infectie a
conjunctivei, tensiune oculara, umflaturi ale ochilor

Reactii adverse generale: varsaturi, disconfort la nivelul nasului, senzatie de nod in gat, scaderea
fierului in sange, analize anormale ale sangelui la nivelul ficatului, senzatie anormala a pielii, durere,
iritare a gatului

Frecventa necunoscuti
(Frecventa nu poate fi estimatad pe baza datelor disponibile)

Reactii la nivelul ochilor: infectie la nivelul ochiului, suprafata ochiului devine tulbure, umflarea
corneei, depuneri pe suprafata ochiului, presiune crescuta la nivelul ochiului, zgarieturi pe suprafata
ochiului, alergie oculara, secretii oculare, cresterea productiei de lacrimi, sensibilitate la lumina

Reactii adverse generale: dificultati de respiratie, ritm al inimii neregulat, ameteli, cresterca
simptomelor alergice, mancarimi, eruptii pe piele, inrosirea pielii, greata si urticarie

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Moxifloxacina Misom

Nu lasati acest medicament la vederea si indeména copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe flacon si pe cutie dupa ,,Exp”.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Acest medicament nu are nevoie de conditii speciale de depozitare.

Nu mai folositi flaconul dupa 4 saptamani de la prima deschidere. Acest lucru este pentru a preveni
infectiile.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere. Intrebati farmacistul cum sd aruncati
medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Moxifloxacina Misom

Substanta activa este clorhidratul de moxifloxacina.

Un ml de picaturi oftalmice contine moxifloxacina 5 mg (sub forma de clorhidrat de moxifloxacina,
5,45 mg)

O picatura oftalmica contine moxifloxacina 190 micrograme.

Celelalte componente sunt: clorurid de sodiu, acid boric, hidroxid de sodiu 1 N (pentru ajustarea pH-
ului), acid clorhidric 1 N (pentru ajustarea pH-ului) si apa purificata.

Cum arata Moxifloxacind Misom si continutul ambalajului

Solutie limpede, de culoare galben-verzuie. 5 ml solutie intr-un recipient steril, alb, opac, din PEJD, de
capacitate 5 ml, cu un picurator nazal steril, alb, opac, din PEJD si un capac steril din PEID de culoare
albastra, ambalat Tn cutie de carton.

Detinétorul autorizatiei de introducere pe piata si fabricantul
Detinatorul autorizatiei de introducere pe piata

Misom Labs Limited

Malta Life Sciences Park

L.S2.01.06, Industrial Estate

San Gwann SGN 3000

Malta

Fabricanti

Misom Labs Limited

Malta Life Sciences Park
LS2.01.06, Industrial Estate
San Gwann SGN 3000
Malta

Eurofins Analytical Services Hungary Kft
Kerulet, Anonymus utca 6,

IV Kerulet, Budapesta 1045

Ungaria

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European si in Regatul
Unit (Irlanda de Nord) sub urmatoarele denumiri comerciale:

Republica Ceha: Moxifloxacin Misom

Polonia : Moxifloxacinum Misom

Romania : Moxifloxacind Misom 5 mg/ml picaturi oftalmice, solutie

Acest prospect a fost revizuit in ianuarie 2025.



