Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Chibroxin, 3 mg/ml, krople do oczu, roztwor
Norfloxacinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jedli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Chibroxin i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Chibroxin
Jak stosowa¢ lek Chibroxin

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Chibroxin

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Co to jest Chibroxin i w jakim celu si¢ go stosuje

Chibroxin jest lekiem o szerokim spektrum dziatania przeciwbakteryjnego w postaci kropli do oczu.
Wskazany jest do leczenia zakazen oka (oczu) wywotanych przez okreslone rodzaje bakterii.
Chibroxin jest wskazany do leczenia miejscowego zakazen oczu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Chibroxin

Kiedy nie stosowa¢ leku Chibroxin
- jesli pacjent ma uczulenie na substancje czynna, inne zwigzki z grupy chinolonéw lub na
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Chibroxin nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

Nalezy poinformowa¢ lekarza o przebytych chorobach i aktualnych dolegliwo$ciach, a takze
0 uczuleniach na leki.

W przypadku podraznienia oka lub wystapienia nowych dolegliwosci, takich jak zaczerwienienie oka
czy obrzegk powiek, nalezy natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza.

Jezeli istnieje podejrzenie, ze po zastosowaniu leku Chibroxin wystapita reakcja alergiczna
(uczuleniowa) (np. wysypka, zaczerwienienie i swedzenie 0czu), nalezy przerwac stosowanie leku

i natychmiast zgtosic¢ sie do lekarza.

Nalezy poinformowac lekarza w przypadku, gdy wystapito nasilenie zakazenia, uraz oka lub
przeprowadzono zabieg chirurgiczny w obrebie oka, a takze w przypadku wystapienia nowych
objawow badz nasilenia dotychczasowych.

Podczas stosowania leku Chibroxin nie nalezy nosi¢ soczewek kontaktowych:
- ze wzgledu na ryzyko absorpcji na powierzchni soczewki niektorych sktadnikow roztworu kropli,
- ze wzgledu na zawarto$¢ benzalkoniowego chlorku.



Chibroxin a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie Iub ostatnio,
a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

W przypadku jednoczesnego podawania r6znych rodzajow kropli do oczu nalezy zachowac co
najmniej 15-minutowa przerwe pomigdzy podaniem réznych lekow. Masci do oczu powinny by¢
zawsze zastosowane jako ostatnie.

Cigza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Stosowanie leku w okresie cigzy i karmienia piersig nie jest zalecane.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Niektore odnotowane po zastosowaniu leku Chibroxin dziatania niepozadane moga wptywac na
zdolnoé¢ prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn (patrz punkt 4. Mozliwe dziatania niepozadane).
Jesli dziatania takie wystgpia, nie nalezy w tym okresie prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn.

Chibroxin zawiera benzalkoniowy chlorek jako srodek konserwujacy.
Lek zawiera 0,025 ml benzalkoniowego chlorku w 1 ml roztworu.

Benzalkoniowy chlorek moze by¢ absorbowany przez migkkie soczewki kontaktowe i zmienia¢ ich
zabarwienie. W przypadku uzywania soczewek kontaktowych nalezy o tym poinformowac lekarza
przed rozpoczeciem stosowania leku Chibroxin.

Nie nalezy nosi¢ soczewek kontaktowych podczas leczenia.

Jesli jednak pacjent je nosi, powinien usunaé soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekaé co
najmniej 15 minut przed ich ponownym zatozeniem.

Benzalkoniowy chlorek moze powodowaé punktowate zapalenie rogéwki i (Iub) toksyczne
wrzodziejace zapalenie rogowki.

Benzalkoniowy chlorek moze powodowac takze podraznienie oczu, zwtaszcza u 0sob z zespotem
suchego oka lub zaburzeniami dotyczacymi rogdwki (przezroczystej warstwy z przodu oka). W razie
wystapienia nieprawidtowych odczu¢ w obrebie oka, ktucia lub bolu w oku po zastosowaniu leku,
nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

3. Jak stosowaé lek Chibroxin

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz ustala dawke i czas leczenia.

Zwykle stosuje si¢ jedna lub dwie krople leku Chibroxin do chorego oka (oczu) cztery razy na dobg.
Zaleznie od cigzkos$ci zakazenia w pierwszym dniu leczenia mozna zakrapla¢ jedna lub dwie krople
leku co dwie godziny, podczas godzin czuwania, w ciagu dnia. Podczas wizyty lekarz powinien
skontrolowa¢ skuteczno$¢ przeciwbakteryjnego dziatania leku.

Nie nalezy bez porozumienia z lekarzem zmienia¢ dawkowania. W przypadku konieczno$ci
przerwania stosowania leku nalezy natychmiast zgtosic¢ sie do lekarza.

Przed podaniem leku Chibroxin nalezy zdja¢ soczewki kontaktowe.

Sposéb uzycia

1. Przed pierwszym uzyciem nalezy sprawdzi¢, Czy pierscien zabezpieczajacy nakretke nie jest
naruszony. Nastegpnie nalezy odkreci¢ zakretke.

2. Nalezy przechyli¢ glowe do tytu i odciggna¢ dolng powieke w dot, aby utworzy¢ kieszonke
pomigdzy powieka a gatka oczna.
Odwrocié¢ buteleczke trzymajac ja miedzy kciukiem i palcem wskazujacym. Naciskajac
buteleczke palcami nalezy wycisnaé¢ krople do oka.



3. NIE WOLNO DOTYKAC KONCOWKA KROPLOMIERZA DO OKA, JEGO OKOLIC LUB
JAKIEJKOLWIEK INNEJ POWIERZCHNI. Moze to spowodowaé zanieczyszczenie roztworu
bakteriami i w nast¢pstwie zakazenie oka, prowadzace do powaznych uszkodzen, a nawet do utraty
wzroku.

4. Nalezy powtdrzy¢ czynnosci z punktow 2 i 3 w celu zakroplenia leku do drugiego oka, jesli
wskazane.

5. Po zakropleniu nalezy zakreci¢ buteleczke zakretka.

Pominigcie zastosowania leku Chibroxin
Chibroxin nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza.

W przypadku pominigcia dawki leku nalezy podac ja jak najszybciej. Jezeli jednak zbliza si¢ czas
podania kolejnej dawki, nie nalezy podawac¢ pominigtej dawki, lecz powroci¢ do wezesniej ustalonego
schematu dawkowania.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Chibroxin
W przypadku zakroplenia zbyt duzej ilosci leku lub potknigcia zawartosci buteleczki nalezy
natychmiast porozumie¢ si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
W przypadku wystapienia objawoéw nadwrazliwosci na Chibroxin, lub innych ci¢zkich dziatan
niepozadanych, nie nalezy zakrapla¢ kolejnej dawki leku. Nalezy niezwlocznie skontaktowac sig

z lekarzem lub z Oddziatem Ratunkowym najblizszego szpitala.

Jezeli istnieje podejrzenie, ze po zastosowaniu leku Chibroxin wystgpita reakcja alergiczna
(uczuleniowa) (np. wysypka, zaczerwienienie i swedzenie oczu) lub ci¢gzka reakcja niepozadana,
nalezy przerwac stosowanie leku i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub Oddziatem
Ratunkowym najblizszego szpitala.

Podczas stosowania leku Chibroxin moga wystapic:

Zaburzenia oka

Bardzo czgsto (wystgpuja u wigeej niz 1 osoby na 10): miejscowe uczucie pieczenia lub ktucia.
Niezbyt czgsto (wystepuja u 1 do 10 oséb na 1000): zaczerwienienie oka (przekrwienie spojowek),
obrzek spojowek, gorzki smak w ustach po wkropleniu leku.

Bardzo rzadko (wystepujg u mniej niz 1 osoby na 10 000): ztogi (biate plamki) w rogdéwce tj.
przezroczystej btonie pokrywajacej przednia czgs¢ oka.

Czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych): §wiattowstret (fotofobia).

Inne objawy niepozadane wystepuja rzadziej, ale niektore z nich mogg mie¢ cigzki przebieg.
Ze wzgledu na zawarto$¢ benzalkoniowego chlorku istnieje ryzyko wystgpienia wyprysku
kontaktowego oraz podraznienia.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrdci¢ sie do lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ Chibroxin

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiatlem.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonym na opakowaniu.
Okres wazno$ci po pierwszym otwarciu butelki: 28 dni.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Chibroxin

- Substancja czynng leku jest norfloksacyna. 1 ml roztworu zawiera 3 mg norfloksacyny.

- Pozostate sktadniki to: edetynian disodu, sodu octan, sodu chlorek, kwas solny (do uzyskania
wilasciwego pH 5,2), woda do wstrzykiwan

- Srodek konserwujacy: benzalkoniowy chlorek

Jak wyglada lek Chibroxin i co zawiera opakowanie

Chibroxin to roztwor do podania do oka (krople do oczu) w butelce z tworzywa z kroplomierzem,
pierécieniem zabezpieczajacym i zakretka, w tekturowym pudetku.

Buteleczka z plastiku zawierajgca 5 ml 0,3 % roztworu.

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Thea Polska Sp. z 0.0.

ul. Cicha 7, 00-353 Warszawa

Tel.: +48 22 642 87 77

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:
Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Francja

Wytworca:
Excelvision

Rue de la Lombardiere
07100 Annonay
Francja


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Laboratoires THEA

12, rue Louis Blériot

63017 Clermont-Ferrand Cedex 2
Francja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



