SASKANOTS ZVA 27-01-2022
LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Ekara 5 mg/ml acu pilieni, $Skidums
Moxifloxacinum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

o Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.

o Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

o Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

o Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1

uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Ekara un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Ekara lictoSanas
Ka lietot Ekara

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Ekara

Iepakojuma saturs un cita informacija

O U WN P U

1. Kas ir Ekara un kadam nolikam to lieto

Ekara acu pilienus lieto baktériju izraisitu acs infekciju (konjunktivita vai “sarkanu acu”) arstéSanai.

2. Kas Jums jazina pirms Ekara lietosanas

Nelietojiet Ekara $ados gadijumos
o Ja Jums ir alergija pret moksifloksacinu, citiem hinoloniem vai kadu citu (6. punkta miné&to) $o
zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Ekara lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:

o ja Jums rodas alergiska reakcija pret moksifloksacinu. Alergiskas reakcijas rodas retak, un
nopietnas reakcijas rodas reti. Ja Jums rodas jebkada alergiska (paaugstinatas jutibas) reakcija
vai jebkada blakusparadiba, lidzam skatit 4. punktu.

o Ja Jus valkajat kontaktlécas, partrauciet to dartt, ja Jums ir jebkadas acu infekcijas pazimes
vai simptomi. Kontaktlecu vieta nésajiet brilles. Neatsaciet valkat kontaktlécas, iekams nav
izzudusas infekcijas pazimes un simptomi un iekams neesat partraucis o zalu lietoSanu.

o Cilvekiem, kuri lietojusi perorali vai intravenozi lietojamus fluorhinolonus, ir bijusi cipslu
plisumi un tuska, it Ipasi gados vecakiem pacientiem un pacientiem, kuri vienlaicigi lietojusi
kortikosteroidus. Ja Jums rodas cipslu sapes vai pietikums (tendinits), partrauciet lietot Ekara.

Tapat ka jebkuru antibiotiku lieto$anas gadijuma, ilgstoSa Ekara lietoSana var izraisit citas infekcijas.
Citas zales un Ekara
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pédgja laika esat lietojis vai varétu

lietot.

Ja lietojat citus acu pilienus, nogaidiet vismaz 5 mintites starp EKara un citu acu pilienu lietoSanu.
Acu ziedes jalieto ka p&dgjas.
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Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate
Ja Jiis esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana
Jus varat ieverot, ka neilgu laiku péc Ekara lictoSanas Jums ir neskaidra redze. Nevadiet
transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus, iekams $is efekts nav izzudis.

3. Ka lietot Ekara

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Parasta deva ir
Pieaugusajiem, gados vecakiem cilvékiem un b&rniem: 1 piliens slimaja aci vai acis 3 reizes diena (no
rita, pecpusdiena un vakara).

Ekara var lietot bérniem, pacientiem vecuma péc 65 gadiem un pacientiem ar nieru vai aknu darbibas
traucgjumiem. Vienigi ir loti ierobezota informacija par $o zalu lietoSanu jaundzimusajiem, un
jaundzimusajiem tas neiesaka lietot.

Abas acis lietojiet §1s zales tikai tad, ja ta rikoties Jums ir licis arsts. Lietojiet EKara tikai pilinasanai
acis.

Infekcija parasti samazinas 5 dienu laika. Ja uzlabojums nav vérojams, sazinieties ar arstu. Jums
jaturpina lietot pilienus vel 2-3 dienas vai tik ilgi, cik noteicis arsts.

Lieto$anas pamaciba

o Panemiet Ekara un spoguli.

o Nomazgajiet rokas.

o Noskriivgjiet vacinu.

o Ja p&c vacina nonemsanas ir valigs pret atvérSanu nodrosinajuma gredzens, pirms zalu
lietoSanas tas janonem.

Turiet uz leju verstu pudeliti starp 1kski un pargjiem pirkstiem.

o Atlieciet galvu atpakal. Ar tiru pirkstu pavelciet uz leju plakstinu, 1idz starp plakstinu un aci
izveidojas "kabata".

o Tuviniet pudelites galu acij. Ja tas palidz, izmantojiet spoguli.

o Ar pipeti nepieskarieties acij vai plakstinam, apkart€jam zonam vai citam virsmam. Ta var
inficet pilienus.

o Ar 1kski un raditajpirkstu uzmanigi saspiediet pudelites vidusdalu, lai izspiestu vienu zalu
pilienu.

. P&c Ekara lietoSanas ar pirkstu aizspiediet acs kaktinu pie deguna
uz 2-3 minit€m. Tas palidz noverst zalu nonak$anu pargja organisma, un tas ir svarigi maziem
berniem.

o Ja lietojat pilienus abas aci, pirms visu darbibu atkarto$anas ar otru aci, nomazgajiet rokas. Tas
palidzes noverst infekcijas izplatiSanos no vienas acs uz otru.

o Tiltt pec lietosanas ciesi aizveriet pudelites vacinu.

Ja piliens nenonak aci, méginiet vélreiz.

Ja esat lietojis zales vairak neka noteikts, izskalojiet tas visas ar siltu fideni. Nepiliniet vairak
pilienu, ieckams nav pienacis ierastais nakamas devas lietoSanas laiks.

Ja Jus nejausi norijat Ekara, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
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Ja esat aizmirsis lietot Sis zales, turpiniet ar nakamas devas lietosanu, ka planots. Nelietojiet dubultu
devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Jis parasti varat turpinat lietot pilienus, ja vien blakusparadibas nav nopietnas vai ja vien Jums nav
smaga alergiska reakcija.

Ja Jums rodas smaga alergiska reakcija un notiek jebkas no talak minéta, partrauciet lietot
Ekara un nekavéjoties meklgjiet medicinisku palidzibu: plaukstu, pédu, potiSu, sejas, lipu, mutes
vai rikles pietikums, kas var izraisit apgriitinatu riSanu vai elposanu, izsitumi vai natrene, lieli, ar
Skidrumu pilditi pasli, j€lumi un ¢ilas.

Biezas blakusparadibas
(Var rasties 11dz 1 no 10 cilvékiem)
letekme uz aci: acs sapes, acs kairinagjums

Retakas blakusparadibas

(Var rasties 1idz 1 no 100 cilvekiem)

letekme uz aci: acs sausums, acs nieze, acs piesartums, acs virsmas iekaisums vai rétosanas, plisis
asinsvads aci, savada sajiita aci, plakstinu izmainas, nieze, apsartums vai pietakums.

Vispargjas blakusparadibas: galvassapes un nepatikama garSa mutg

Retas blakusparadibas

(Var rasties 11dz 1 no 1000 cilvékiem)

letekme uz aci: radzenes bojajums, neskaidra vai pavajinata redze, konjunktivas iekaisums vai
infekcija, acs nogurums, acs pietikums.

Vispargjas blakusparadibas: vemsana, diskomforta sajtita deguna, sajiita, ka rikle ir mezgls,
pazeminats dzelzs Itmenis asinis, aknu raditaju novirzes asins analizes, divaina sajita ada, sapes, rikles
kairinajums

Nav zinami

(Biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

letekme uz aci: acs infekcija, acs virsmas apdulkosanas, radzenes pietikums, izgulsn&jumi uz acs
virsmas, paaugstinats spiediens aci, skrap&ums uz acs virsmas, acs alergija, izdalijumi no acs,
pastiprinata asaru veidoSanas, jutigums pret gaismu

Vispargjas blakusparadibas: elpas tritkums, nevienmérigs sirds ritms, reibonis, slikta dii$a, pastiprinati
alergijas simptomi, nieze, izsitumi, adas piesartums un natrene.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam ari
tieSi Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV-1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv. Zinojot
par blakusparadibam, Jus varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Ekara
Sim zalém nav nepieciesami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.
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Nelietot §ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un pudelites péc "EXP".
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa peédgjo dienu.

P&c pudelites pirmreiz€jas atversanas to var uzglabat 28 dienas temperattra Iidz 30°C.
Pudeliti japartrauc lietot pec 28 dienam péc tas pirmas atvérSanas reizes, lai izvairitos no infekcijas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Ekara satur

- Aktiva viela ir moksifloksacins.
Viena ml $kiduma ir 5,45 mg moksifloksacina hidrohlorida, kas atbilst 5 mg moksifloksacina
bazes.
Viena acu piliena ir 0,2 mg moksifloksacina.

- Citas sastavdalas ir natrija hlorids, borskabe, natrija hidroksids (pH regul&sanai), attirits Gdens.

Ekara ar€jais izskats un iepakojums
Sis zales ir $kidrums (zali-dzeltens caurspidigs $kidums), kas pieejams iepakojuma, kura ir viena 5 ml
plastmasas pudelite ar skriiv€jamu vacinu.

Registracijas apliecibas ipasnieks

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
Polija

RazZotajs

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24, 01-207 Warszawa

Polija

Sis zles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:
Polija Floxamic Neo

Latvija Ekara

Lietuva Ekara

Si lieto§anas instrukcija pedéjo reizi parskatita 01/2022



