Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Levonicopto 5 mg/ml silmiitipat, linuos kerta-annospakkauksessa
levofloksasiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat laiikkeen ottamisen, silli se sisaltia

sinulle tirkeita tietoja.

- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madritty vain sinulle. Eika sitd pidd antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heill4 olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Téssa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Levonicopto on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettavd, ennen kuin otat Levonicopto-valmistetta
Miten Levonicopto-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Levonicopto-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1. Miti Levonicopto on ja mihin sitd kiytetiin
Levonicopto on silmétippaliuos kerta-annospakkauksissa. Levofloksasiini on fluorokinoloneihin
(tai lyhyemmin, kinoloneihin) kuuluva antibiootti. Se vaikuttaa tappamalla tietynlaisia bakteereita,

jotka aiheuttavat infektioita.

Kun levofloksasiinia annetaan silmédtippojen muodossa, sitd kdytetddn hoitamaan silméin etupinnan
bakteeri-infektioita vahintdén 1-vuotiailla lapsilla seké aikuisilla.

Yksi tdimén alueen infektioista on bakteerin atheuttama sidekalvotulehdus. Se on tulehdus silmén
etuosaa peittdvissd sidekalvossa.

Levonicopto-valmistetta ei suositella kaytettidviksi alle 1-vuotiaille lapsille.

Kéanny ladkérin puoleen, jos olosi ei parane tai se huononee viiden paivén jélkeen.
Levofloksasiinia, jota Levonicopto sisdltdd, voidaan joskus kéyttdd myds muiden kuin téssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakérilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina

heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Levonicopto-valmistetta

Ali kiiytd Levonicopto-valmistetta
- jos olet allerginen levofloksasiinille tai muille kinoloneille tai timéan laddkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Kysy ensin neuvoa ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Levonicopto-valmistetta.

- jos saat allergisen reaktion yhdestdkin annoksesta. Lopeta siiné tapauksessa lddkkeen kaytto.

- jos huomaat silméoireiden pahenevan hoidon aikana. Ota yhteytta 14dkériin mahdollisimman
nopeasti.

- jos et huomaa oireiden paranevan l4édkarin kanssa sovitun hoitojakson kuluessa. Ota yhteytti
ladkariin mahdollisimman nopeasti.

- yleisesti ottaen, jos silmé on infektoitunut, minkéénlaisia piilolinssejé ei pida kayttaa.

Suun kautta tai laskimonsisdisesti fluorokinoloneja kéyttavilld, erityisesti idkkailla ja
samanaikaisesti kortikosteroidihoitoa saavilla potilailla, on esiintynyt jédnteiden turvotusta ja
repedmid. Lopeta Levonicopto-valmisteen kéytto, jos sinulla ilmenee kipua tai turvotusta janteissi
(jannetulehdusta).

Muut ldéikevalmisteet ja Levonicopto
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettdin kdyttanyt tai
saatat kayttdd muita ladkkeita.

Kerro ladkarille erityisesti, jos kdytit jotakin toista silmétippaa tai silmévoidetta, ennen kuin aloitat
Levonicopto-valmisteen kéyton.

Jos kaytdt muita silmétippoja, sinun on odotettava vahintdin 15 minuuttia Levonicopto-valmisteen
ja toisenlaisten silmétippojen tiputtamisen valilla.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys
Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kéyttoa.

Levonicopto-valmistetta voidaan kayttdd raskauden aikana ainoastaan, jos siitd mahdollisesti
koituva hyoty arvioidaan mahdollista siki6on kohdistuvaa riskid suuremmaksi.

Vaikka hyvin pienid miérid levofloksasiinia voi péddstd verenkiertoon ja rintamaitoon silmétippojen
tiputtamisen jélkeen, on hyvin epdtodennékdistd, ettd silmétipat vahingoittaisivat sikion kasvua.
Ladkérisi on tietoinen mahdollisesta riskista ja kertoo, onko Levonicopto-silmétippojen kaytto tdssé
tapauksessa hyvéaksi.

Hedelmallisyytesi (kyky tulla raskaaksi tai saattaa nainen raskaaksi) ei heikkene, kun kaytét
Levonicopto-valmistetta kohdassa 3 esitettyjen kdyttoohjeiden mukaisesti.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Talla 1adkkeelld on vahidinen vaikutus ajokykyyn tai koneidenkayttokykyyn. Jos silmétipat
aiheuttavat hetkellistd nd6n sumenemista niitd kdyttdessdsi, odota, kunnes ndkdsi kirkastuu, ennen
kuin ajat autoa tai kéytét koneita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtéviin ladkehoidon aikana. Lédkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

3. Miten Levonicopto-valmistetta otetaan

Kaytd tité 1adkettd juuri siten kuin 1ddkéari on madrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkarilté tai apteekista, jos olet epdvarma.

Levonicopto-silmétipat on tarkoitettu silmille ja ne tiputetaan silmin ulkopintaan.



Aikuisille ja 1-vuotiaille ja titd vanhemmille lapsille suositeltu annos on:

PAIVA 1-2

- Tiputa yksi tai kaksi tippaa tulehtuneeseen silméén (tulehtuneisiin silmiin) kahden tunnin
vélein.

- Kéyté korkeintaan kahdeksan kertaa paivéssa.

PAIVA 3-5
- Tiputa yksi tai kaksi tippaa tulehtuneeseen silméén (tulehtuneisiin silmiin).
- Kayta korkeintaan nelja kertaa paivassa.

Hoidon tavanomainen kesto on viisi pdivad. Ladkari kertoo sinulle, kuinka kauan tippoja tulee
kayttaa.

Jos kaytdt silmiisi my0s jotakin toista ladkettd, odota vahintddn 15 minuuttia, ennen kuin tiputat
silmiin toisenlaisia tippoja. Silmévoiteet on laitettava viimeiseksi.

Likkéit potilaat
Samaa annosta kaytetddn seka aikuisilla etté idkkailla potilailla.

Kayttoohje
Silmén pinnalle: tdmé4 ladke on silmitippoja silméin pinnalla kaytettavéksi.

1. Pese kédet.
2. Avaa pakkaus ja ota pussista kerta-annospakkaukset. Irrota yksi kerta-annospakkaus (ks.

kuva 1).

3. TIrrota korkkiosa kiertdmaélld ja vetdmaélla (ks. kuva 2).
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4. Kallista padtasi taaksepdin ja vedd alaluomeasi etusormella varovasti alaspdin, kunnes

silméluomen ja silmén véliin muodostuu “tasku”. Sijoita tiputtimen kéarki hyvin lihelle
silméd. Katso ylospéin ja tiputa varovasti yksi tai kaksi tippaa alaluomen sisdpuolelle (ks.
kuva 3).
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Kontaminaation ehkdisemiseksi on varmistettava, ettd tiputtimen karki ei kosketa silmaa,
silméluomea, silmédn ympaéristda tai mitdédn muutakaan kohdetta.

Répéayti silmid muutaman kerran niin, etté tippa levida silmén pintaan.

5. Paistd irti alaluomesta, sulje silmi ja paina silmén sisdkulmaa parin minuutin ajan (ks. kuva 4).
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Puhdista kasvoilta vilittdmaésti yli vuotanut ldéke. Néin estetddn Levonicopto-valmisteen
kulkeutuminen muualle kehoon kyynelkanavan ja ihon kautta.

Jos kaytdt Levonicopto-valmistetta molempiin silmiin, toista toimenpide toisen silmén osalta.
Kerta-annospakkauksen sisélto riittdd molempiin silmiin.

Levonicopto-silmétippoja ei pidé injektoida silmdmunan sisdosaan.
Kéyta heti ja havitd avattu kerta-annospakkaus kayton jalkeen.

Jos kiytit enemméin Levonicopto-valmistetta kuin sinun pitéisi
Jos kaytdt Levonicopto-valmistetta enemmaén kuin sinun pitdisi, huuhdo silméaé (silmid) vedella ja
keskustele 1ddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota
aina yhteytté ladkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos nielet vahingossa Levonicopto-valmistetta

Kerta-annospakkauksissa oleva levofloksasiinimééra on liian pieni aiheuttaakseen
haittavaikutuksia. Jos olet kuitenkin huolissasi, puhu ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa.
He kertovat, onko toimenpiteisiin tarvetta.

Jos unohdat kiyttii Levonicopto-valmistetta
Jos unohdat kayttad silmatippoja, tiputa seuraava annos heti kun muistat. Alé ota kaksinkertaista

annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lakkaat kayttimiistd Levonicopto-valmistetta aiemmin kuin sinua on neuvottu,
paranemisprosessi voi viivéstya.

Jos sinulla on kysymyksié timén ladkkeen kéytostd, kiddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.
4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1d4dke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivéit kuitenkaan niitd
saa.



Noin yhdelld kymmenesta ihmisesté esiintyy jokin haittavaikutus Levonicopto-valmistetta
kéyttdessd. Useimmat niistd vaikuttavat vain silméén, eivitka jatku kovin pitkdén. Jos sinulla on
vaikeita tai jatkuvia haittavaikutuksia, sinun on lopetettava silmétippojen kéytto ja otettava heti
yhteyttd ladkariin.

On mahdollista, joskin harvinaista, ettd Levonicopto aiheuttaa allergisen reaktion jo yhden
annoksen jilkeen. Huomaat timén siité, ettd silmési punoittavat tai kutiavat tai silméluomet
turpoavat. Jos néin kdy, lopeta Levonicopto-valmisteen kayttd ja ota valittomadsti yhteytta 14dkariin.

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintdén 1 henkil6lla 10:std)
- polttava tunne silméssa
- nddn heikentyminen tai silmien rdhmiminen

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintdin 1 henkil6lld 100:sta)
- polttava tai drsyttdva tunne silmissi

- silmékipu

- silmien kuivuus tai arkuus

- sidekalvon (silmin etuosaa peittivin kalvon) turvotus tai punoitus
- valoherkkyys

- kutisevat silmét

- tahmeat silméluomet

- paansirky

- silmi8 ympérdivan ihon punoitus

- tukkoinen tai vuotava nend

Harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintya enintdén 1 henkilolla 1 000:sta)
- allergiset reaktiot, kuten ihottuma

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintya enintddn 1 henkilslla 10 000:sta)
- nielun turpoaminen ja ahtaus
- hengitysvaikeudet

Muita haittavaikutuksia lapsilla ja nuorilla
Haittavaikutusten esiintymistiheyden, tyypin ja vakavuuden odotetaan lapsilla ja nuorilla olevan
samanlainen kuin aikuisilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkaérille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmdn tietoa tdmin ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Levonicopto-valmisteen siilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiyti titd 14dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaivimairin (Kiyt. viim.)
jalkeen. Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.


http://www.fimea.fi/

Téma ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita ldmpdtilan suhteen.
Pida pakkaus pussissa valolta suojassa.

Sen jilkeen, kun avaat pussin ensimmaisti kertaa: Pidd kerta-annospakkaukset pussissa, ja
kaytd ne 10 péivin kuluessa.

Kerta-annospakkauksen avaamisen jilkeen: kdyta vélittomasti ja hivitd kertakayttopakkaus
kéyton jélkeen.

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjitteiden mukana. Kysy
kéyttdmattomien ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Nédin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Levonicopto sisaltii
- Vaikuttava aine on levofloksasiini. Yksi millilitra (28 tippaa) silmétippoja, liuos kerta-

annospakkauksessa, sisdltdd sellaisen méérian levofloksasiinihemihydraattia, joka vastaa 5
mg:aa levofloksasiinia (0,18 mg/tippa).

- Muut aineet ovat natriumkloridi, natriumhydroksidi (E524) / suolahappo (E507) (pH:n s&idt66n)
ja injektionesteisiin kéytettava vesi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Levonicopto on kirkas, vaaleankeltainen tai vaalean vihrednkeltainen liuos.

Yhdessa pahvipakkauksessa on kerta-annospakkauksia (LDPE), joissa 0,3 ml liuosta. Kerta-
annospakkaukset ovat polyetyleenitereftalaatista, alumiinista ja polyetyleenistd valmistetuissa
pusseissa, jotka siséltivit 5 tai 10 kerta-annospakkausta yhdessé pakkausselosteen kanssa.

Pakkaukset, joissa 10, 20, 30 tai 60 kerta-annospakkausta.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttimaéttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Laboratories S.A.
14" km National Road 1

145 64 Kifisia

Kreikka

Paikallinen edustaja
Nordic Prime ApS, Niels Bohrs Vej 6, 6700 Esbjerg, Tanska

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 30.05.2024.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Levonicopto 5 mg/ml 6gondroppar, 16sning, i endosbehallare
levofloxacin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvéinda detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta ladkemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &dven
om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Levonicopto dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Levonicopto
Hur du anvander Levonicopto

Eventuella biverkningar

Hur Levonicopto ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Levonicopto ir och vad det anviinds for
Levonicopto dr 6gondroppar, 16sning, i endosbehallare. Levofloxacin &r ett antibiotikum av en typ
som kallas fluorokinoloner (ibland forkortat till kinoloner). Det verkar genom att doda vissa typer av

bakterier som kan orsaka infektioner.

Levofloxacin som ges i form av dgondroppar anvénds for att behandla bakteriella infektioner i yttre
delen av 6gat hos barn fran 1 ars alder samt hos vuxna.

En typ av infektion i denna del av 6gat ar bakteriell konjunktivit, som &r en infektion i dgats yttre
hinna (bindhinnan).

Levonicopto rekommenderas inte till barn under 1 ar.

Du maéste tala med ldkare om du inte mar béttre eller om du méar sémre efter 5 dagar.

Levofloxacin som finns i Levonicopto kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lidkare, apotek eller annan hilsovérdspersonal om du

har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behoéver veta innan du anvinder Levonicopto

Anvind inte Levonicopto
- om du &r allergisk mot levofloxacin (eller andra kinoloner) eller ndgot annat innehallsémne i
detta ladkemedel (anges i avsnitt 6).

Rédfraga lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.
Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvidnder Levonicopto.
- Om du far en allergisk reaktion redan efter en enda dos, avbryt behandlingen.



- Om 6gonsymtomen forvarras under behandlingen, kontakta ldkare snarast mojligt.

- Om ditt tillstand inte forbéttras under den behandlingsperiod som du och din lékare har kommit
Overens om, kontakta ldkare snarast mojligt.

- Som regel ska inga typer av kontaktlinser anvéndas vid en 6goninfektion.

Svullnad och bristningar i senor har uppkommit hos patienter som tar fluorokinoloner via munnen
eller intravendst, sarskilt hos éldre patienter och de som samtidigt behandlas med kortikosteroider.
Sluta ta Levonicopto om du far smérta eller svullnad i ndgon sena (tendinit).

Andra liikemedel och Levonicopto
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Det ar sarskilt viktigt att du talar om for ldkaren om du anvénder ndgon annan typ av 6gondroppar
eller 6gonsalva innan du borjar anvénda Levonicopto.

Om du anvinder ndgon annan typ av 0gondroppar bor du lata det g& minst 15 minuter mellan
anviandningen av Levonicopto och anvindningen av den andra typen av 6gondroppar.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du tar detta likemedel.

Levonicopto ska endast anvéndas under graviditet om den potentiella nyttan med behandling
overvager de potentiella riskerna for fostret.

Aven om mycket smi mingder levofloxacin passerar ut i blodet och brostmjdlken 4r det mycket
osannolikt att dessa sma méngder skulle skada fostret eller det ammade barnet. Lakaren kénner till
potentiella risker och kommer att tala om for dig om det dr olampligt for dig att anvinda Levonicopto.

Din fertilitet (dvs. formégan att bli gravid respektive gora en kvinna gravid) forsdmras inte om du
anvinder Levonicopto enligt anvisningarna i avsnitt 3.

Korformaga och anvindning av maskiner

Detta ldkemedel har mindre effekt pd formagan att framfora fordon och anvénda maskiner. Om
Ogondropparna orsakar tillfallig dimsyn ska du vénta tills synen klarnar innan du kor bil eller
anvénder maskiner.

Du ir sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du dr oséker.

3. Hur du anvinder Levonicopto

Anvind alltid detta lakemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Rédfraga lakare
eller apotekspersonal om du dr oséker.

Levonicopto 6gondroppar &r avsedda for anviandning i 6gat och ska droppas pa Ogat yttersta skikt.

For vuxna och barn frén 1 &s alder géller nedanstdende rekommenderad dos:
Dag 1-2

- 1-2 droppar i det infekterade 6gat/6gonen varannan timme.

- Anvind hogst 8 ganger per dag.



Dag 3-5
- 1-2 droppar i det infekterade 6gat/6gonen.
- Anvind hogst 4 ganger per dag.

Vanlig behandlingstid 4r 5 dagar. Lékaren talar om for dig hur ldnge du ska anvinda 6gondropparna.

Om du anvénder ndgon annan typ av ladkemedel i 6gat ska du lata det g minst 15 minuter mellan
anvéndningen av Levonicopto och det andra 6gonlédkemedlet. Ogonsalvor ska anvéindas sist.

Aldre
Samma dos anvinds for bade vuxna och éldre.

Bruksanvisning
Endast for anvindning i 6gonen. Detta ldkemedel dr 6gondroppar, som ska anvédndas i 6gonen.

1. Tvitta handerna.
2. Oppna forpackningen och ta ut en behéllare ur pasen. Bryt loss en endosbehéllare fran

remsan (se bild 1).

3. Vrid av toppen pa behallaren (se bild 2).

ﬁ

4. Luta huvudet bakéat och dra forsiktigt ned det undre 6gonlocket med pekfingret sé att det

blidas en ficka mellan 6gonlocket och 6gat. Placera droppspetsen néra dgat. Titta uppét och
tryck ut 1-2 droppar innanfor det undre 6gonlocket (se bild 3).
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For att undvika kontaminering ska du se till att droppspetsen inte vidror 6gat, dgonlocket eller
omrédet runt 6gat eller ndgon annan yta.

Blinka nagra ganger sa att dropparna sprider sig 6ver ogat.

5. Slédpp det undre 6gonlocket, slut 6gat och tryck mot den inre 6gonvran i nagra minuter (se bild 4).



Torka genast bort Gverskott fran ansiktet. Det gor att Levonicopto inte kan spridas i resten av
kroppen via tarkanalen och huden.

Om du anvinder Levonicopto i bada 6gonen, upprepar du proceduren med det andra Ggat.
Innehaéllet i en endosbehéllare racker for att behandla bada 6gonen.

Levonicopto ska inte injiceras i 6gonglobens delar.
Anvind omedelbar och kassera den 6ppnade behallaren efter anviandning.

Om du anviint for stor méingd av Levonicopto
Om du har tagit for mycket Levonicopto, spola dgat/6gonen med vatten och meddela ldkare eller
apotekspersonal.

Om du fétt 1 dig for stor mingd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fétt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for beddmning av risken samt rddgivning.

Om du har rikat svilja Levonicopto

Den mingd levofloxacin som finns i en forpackning med endosbehéllare &r for liten for att ge négra
biverkningar. Om du é&r orolig ska du dock vénda dig till ldkare eller apotekspersonal for att fa rdd
om vad du ska gora.

Om du har glomt att anvinda Levonicopto
Om du har glomt att ta 6gondropparna, ta nista dos sa snart du kommer ihag det. Ta inte dubbel dos
for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar anvinda Levonicopto tidigare édn anvisat kan lakningsprocessen fordrdjas.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behdver inte fa
dem.

Ungefér 1 av 10 personer upplever en biverkning nir de anvénder Levonicopto. De flesta av dessa
biverkningar uppstar i 6gat och &r kortvariga. Om du mérker allvarliga eller ihallande biverkningar
ska du sluta anvénda 6gondropparna och omedelbart kontakta lékare for att fa hjélp.

En allergisk reaktion mot Levonicopto kan uppsté redan efter en enda dos, d&ven om detta &r séllsynt.
En sédan reaktion kdnnetecknas av roda eller kliande 6gon och/eller svullna 6gonlock. Om du far
négot av dessa symtom ska du sluta anvéinda Levonicopto och omedelbart kontakta lakare.

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)
- brénnande kénsla i 6gat



- nedsatt syn eller 6gonsekret

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)
- sveda eller irritation i 6gat

- Ogonsmarta

- torra eller dmma 6gon

- svullnad eller rodnad (blodspriangda 6gon) i bindhinnan (6gats frdmre hinna)
- ljuskénslighet

- kladai 6gonen

- klibbiga 6gonlock

- huvudvirk

- rodnad i huden runt 6gonen

- téppt eller rinnande nésa

Sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéindare)
- allergiska reaktioner, t.ex. hudutslag

Mycket sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anviindare)
- svullnad i och tilltdppning i halsen
- andningssvérigheter

Ytterligare biverkningar hos barn och ungdomar
Frekvens, typ och allvarlighetsgrad for biverkningar hos barn och ungdomar forvéntas vara desamma
som hos vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for 1dkemedelsomradet Fimea
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5. Hur Levonicopto ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Forvara behallaren i pasen. Ljuskénsligt.

Efter 6ppnande av skyddspasen: Forvara endosbehéllarna i skyddspésen och anvidnd dem inom
10 dagar.

Efter oppnande av endosbehallaren: Anvénd endosbehdllaren omedelbart och kasta den efter
anviandning.


http://www.fimea.fi/

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar liakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen &r levofloxacin. En ml (28 droppar) dgondroppar, 16sning innehaller

levofloxacinhemihydrat motsvarande 5 mg levofloxacin (motsvarande 0,18 mg/droppe).
- Ovriga inneh&llsimnen #r natriumklorid, natriumhydroxid (E524)/saltsyra (E507) (for pH-
justering) och vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Levonicopto ér en klar, ljusgul till ljust grongul 16sning.

Varje kartong innehaller endosbehéllare (LDPE) fyllda med 0,3 ml 16sning. Behallarna ligger i
polyetentereftalat/aluminium/polyeten-pésar med 5 eller 10 endosbehéllare, tillsammans med
en bipacksedel.

Forpackningar om 10, 20, 30 eller 60 endosbehallare.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare
Uni-Pharma Kleon Tsetis Pharmaceutical Laboratories S.A.
14" km National Road 1

145 64 Kifisia

Grekland

Lokal foretridare
Nordic Prime ApS, Niels Bohrs Vej 6, 6700 Esbjerg, Danmark

Denna bipacksedel éindrades senast 30.05.2024.



