Prospect: Informatii pentru pacient/utilizator

MONOOX 1,5 mg/0,5 ml picaturi oftalmice, solutie in recipient unidoza
Ofloxacina

Cititi cu atentie si In Intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament,
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-| recititi.
- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala cu ale dumneavoastra.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti In acest prospect

1. Ce este MONOOX 1,5 mg/0,5 ml picaturi oftalmice, solutie in recipient unidoza si pentru ce se
utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati MONOOX 1,5 mg/0,5 ml picaturi oftalmice, solutie in

recipient unidoza

Cum sa utilizati MONOOX 1,5 mg/0,5 ml picaturi oftalmice, solutie in recipient unidoza

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza MONOOX 1,5 mg/0,5 ml picaturi oftalmice, solutie in recipient unidoza

Continutul ambalajului si alte informatii

ook ow

1. Ceeste MONOOX 1,5 mg/0,5 ml picaturi oftalmice, solutie in recipient unidoza si pentru
ce se utilizeaza

Acest medicament este o solutie de picaturi pentru ochi care contine un antibiotic din familia
chinolonelor, din grupa fluorochinolonelor: ofloxacina.

Acest medicament este indicat pentru tratamentul local al anumitor infectii oculare severe cauzate de
bacterii care pot fi combatute de acest antibiotic: conjunctivitd severa, keratitd (inflamatia corneei de
origine bacteriand), ulcere corneene.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati MONOOX 1,5 mg/0,5 ml picaturi oftalmice, solutie
n recipient unidoza

Nu utilizati MONOOX 1,5 mg/0,5 ml picaturi oftalmice, solutie in recipient unidoza:

- daca sunteti alergic la ofloxacina sau la un alt medicament din din familia chinolonelor.

- daca sunteti alergic la oricare dintre componente acestor picaturi oftalmice.

- daca alaptati (vezi Sarcina si alaptarea).

DACA AVETI INDOIELI, ESTE ESENTIAL SA CERETI SFATUL medicului sau farmacistului.

Atentionari si precautii
Aveti grija deosebita cind utilizati MONOOX 1.5 mg/0.5 ml, picaturi oftalmice, solutie in
recipient unidoza:




Avertismente speciale

Picaturile pentru ochi nu trebuie injectate sau inghitite.

Nu existd date suficiente pentru a recomanda utilizarea acestor picaturi oftalmice in tratamentul
conjunctivitei la nou-nascuti.

La instilare, nu atingeti ochiul, pleoapele sau alte suprafete cu varful recipientului unidoza.

Tratamentul cu acest medicament trebuie intrerupt la primul semn de eruptie cutanatd sau orice alta
reactie de hipersensibilitate.

Se recomanda prudenta atunci cand utilizati acest tip de medicamente daca:

e V-ati ndscut sau aveti antecedente familiale de prelungire a intervalului QT (masurata prin ECG,
inregistrarea activitatii electrice a inimii),

e aveti un dezechilibru al sdrurilor minerale din sdnge (in special concentratii scdzute de potasiu
sau magneziu in sange),

e aveti o frecventa cardiaca lentd (numita bradicardie),

e aveti o inima slaba (insuficienta cardiaca),

e aveti antecedente de atacuri de cord (infarct miocardic),

e sunteti o femeie sau o persoanad in varsta,

e luati si alte medicamente care provoaca modificari anormale ale ECG (vezi pct. ,,Utilizarea
MONOOX 1,5 mg/0,5 ml picaturi oftalmice, solutie in recipient unidoza cu alte medicamente”).

Au aparut cazuri de umflare si rupturd a tendonului la persoanele care iau fluorochinolone cu
administrare orala sau intravenoasa, in special, la pacientii varstnici si la cei care iau concomitent
corticosteroizi. Incetati sa luati MONOOX daca aveti durere sau umflare a tendoanelor (tendinita).

Precautii pentru utilizare

Nu prelungiti tratamentul dupa data indicata pe reteta.

Dacd nu existd o ameliorare rapida sau dacd apar simptome anormale, consultati medicul
dumneavoastra.

Acest medicament nu contine conservanti. Similar altora, orice recipient monodoza trebuie aruncat
dupa utilizare si nu trebuie pastrat pentru utilizare ulterioara.

DACA AVETI INDOIELI, ESTE ESENTIAL SA CERETI SFATUL medicului sau farmacistului.

Copii
Nu este cazul.

Utilizarea MONOOX 1,5 mg/0,5 ml picituri oftalmice, solutie in recipient unidoza cu alte
medicamente

Trebuie sd informati medicul dumneavoastrd daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
medicament care va poate afecta ritmul inimii, cum ar fi medicamente apartindnd grupului
antiaritmic (de exemplu, chinidind, hidrochinidind, disopiramidd, amiodarona, sotalol, dofetilida,
ibutilida), antidepresive triciclice, anumite antibiotice (apartinand grupului macrolidelor), anumite
antipsihotice.

PENTRU A EVITA POSIBILE INTERACTIUNI INTRE MAI MULTE MEDICAMENTE, chiar
daca este un medicament obtinut fard prescriptie medicala, ORICE ALT TRATAMENT CURENT
TREBUIE SEMNALAT SISTEMATIC MEDICULUI SAU FARMACISTULUI.



Utilizarea MONOOX 1,5 mg/0,5 ml picaturi oftalmice, solutie in recipient unidoza cu alimente,
bauturi

Nu este cazul.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea

Daca sunteti gravidd sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti
gravida, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a
utiliza acest medicament.

Sarcina

Acest medicament va fi utilizat in timpul sarcinii numai la recomandarea medicului dumneavoastra.
Daca descoperiti cd sunteti insdrcinatd in timpul tratamentului, adresati-vd medicului
dumneavoastra, deoarece numai el sau ea poate judeca necesitatea continuarii tratamentului.

Cereti sfatul medicului dumneavoastrd sau farmacistului Inainte de a lua orice medicament.

Alaptarea

Administrarea acestui medicament este contraindicata in timpul alaptarii, din cauza ca produsul se
excreta in laptele matern.

Cereti sfatul medicului dumneavoastra sau farmacistului inainte de a lua orice medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Vederea poate fi temporar incetosatd dupa administrarea produsului in ochi. Asteptati pand cand
vederea a revenit la normal Tnainte de a conduce un vehicul sau de a folosi utilaje.

MONOOX 1,5 mg/0,5 ml picituri oftalmice, solutie in recipient unidoza, continut
Nu este cazul.

3. Cum sa utilizati MONOOX 1,5 mg/0,5 ml picaturi oftalmice, solutie in recipient unidoza
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.

Dozare

Acest medicament v-a fost prescris personal intr-o situatie specifica:
e nu poate fi adaptat la alt caz;
e nu-l refolosi fara aviz medical;
e nu-l recomandati nimanui.

Ca o recomandare, doza uzuala este urmatoarea: 2 picaturi de 4 ori pe zi in ochiul (ochii) afectat(i).

IN TOATE CAZURILE, RESPECTATI STRICT PRESCRIPTIA MEDICULUI
DUMNEAVOASTRA.

Modul si calea de administrare:

1. Spalati-va bine mainile.

2. Deschideti plicul si luati banda cu recipientele unidoza.

3. Desprindeti un recipient unidoza de pe banda (Figura 1).

4. Asezati celelalte recipiente unidoza inapoi in ambalaj si inchideti plicul prin plierea marginii.
Pastrati plicul in cutie de carton.

5. Pentru a deschide recipientul unidoza, rotiti varful acestuia. Aveti grija sa nu atingeti varful
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recipientului unidoza dupa deschidere (Figura 2).

6. Inclinati capul inapoi (Figura 3).

7. Trageti pleoapa inferioara in jos cu degetul si luati recipientul unidoza in cealaltd mana.

Apasati usor recipientul unidoza si introduceti o picatura in ochi (Figura 4).

8. Inchideti ochii si apasati pe coltul interior al ochiului cu varful degetului timp de 1 pana la 2
minute pentru a preveni trecerea piciturii in gat prin canalul lacrimal. In acest fel, cea mai mare
parte a picaturii raméne in ochi (Figura 5). Daca este necesar, repetati pasii de la 6 la 8 pentru
celdlalt ochi.

9. Aruncati recipientul unidoza dupa utilizare.
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Daca utilizati o altd picitura pentru ochi sau un unguent, asteptati cel putin 15 minute intre
fiecare medicament. Unguentul pentru ochi trebuie administrat ultimul.

Cat de des si cand trebuie administrat medicamentul
De obicei de 4 ori pe zi.
Urmati instructiunile medicului dumneavoastra.

Durata tratamentului

Tratamentul care dureaza mai mult de 15 zile trebuie sa necesite un nou aviz oftalmologic.

Pentru a fi eficient, acest medicament trebuie utilizat in mod regulat in dozele prescrise si atat timp
cat va recomandad medicul.

Disparitia simptomelor nu Tnseamna ca sunteti complet vindecat. Posibila senzatie de oboseala nu se
datoreaza tratamentului, ci infectiei in sine. Reducerea sau oprirea tratamentului nu ar avea niciun
efect asupra acestei impresii si ar intarzia recuperarea.

IN TOATE CAZURILE, RESPECTATI STRICT PRESCRIPTIA MEDICULUI
DUMNEAVOASTRA.

Daca utilizati mai mult MONOOX 1,5 mg/0,5 ml picaturi oftalmice, solutie in recipient
unidoza decat trebuie

In caz de administrare locala excesiva, spilati ochiul din abundenti cu solutie salini fiziologica.
Consultati-va imediat medicul sau farmacistul. Vi se pot oferi monitorizare si tratament
simptomatic.

Daca uitati sa utilizati MONOOX 1,5 mg/0,5 ml picaturi oftalmice, solutie in recipient unidoza
Nu utilizati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa utilizati MONOOX 1,5 mg/0,5 ml picaturi oftalmice, solutie in recipient
unidoza

Nu este cazul.

Dacd aveti orice intrebdri suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastrd sau farmacistului.



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

Reactii adverse grave:
Opriti imediat utilizarea MONOOX si adresati-va medicului dumneavoastra.
Cu frecventa necunoscuta (nu poate fi estimata din datele disponibile):
e Reactii alergice
e Eruptii cutanate care pun viata in pericol (sindrom Stevens-Johnson, necroliza epidermica
toxicd) au fost raportate la utilizarea MONOOX, care apar initial pe trunchi sub forma de
pete rosiatice, punctiforme sau pete rotunde cu o vezicula in centru.

Pot aparea si urmatoarele reactii adverse:
Ar trebui sd consultati un medic dacd devin deranjante sau dureaza mult timp.

Cu frecventa necunoscuta: (nu pot fi estimate din datele disponibile)
Efecte secundare care afecteaza ochii:

e senzatie locala de arsurd sau furnicaturi.

e umflarea in jurul ochilor (inclusiv umflarea pleoapelor).

Efecte secundare care afecteaza inima:
e ritm cardiac anormal de rapid,
e batai neregulate ale inimii care pun viata In pericol,
e alterarea ritmului cardiac (numit ,prelungire a intervalului QT” si vizibil pe
electrocardiograma (ECG), dispozitiv care inregistreaza activitatea electrica a inimii).

Efecte adverse care afecteaza muschii si scheletul:
e Afectiuni ale tendonului.

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 prin intermediul sistemului national de raportare, ale carui detalii sunt
publicate pe web-site-ul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md
sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea mai multor informatii despre siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreazai MONOOX 1,5 mg/0,5 ml picaturi oftalmice, solutie in recipient
unidoza

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor. A nu se pastra la temperaturi peste

25°C.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe ecipientul unidoza, dupa
“EXP”. Data expirarii se referd la ultima zi a lunii respective.

A se pastra in ambalajul original ferit de lumina.


http://www.amdm.gov.md/
mailto:farmacovigilenta@amdm.gov.md

Stabilitate dupa deschidere: dupa utilizare, recipientul unidoza trebuie aruncat.
Nu utilizati un recipient unidoza care a fost deja deschis.

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

6.  Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine MONOOX 1,5 mg/0,5 ml picaturi oftalmice, solutie in recipient unidoza
e Substanta activa este ofloxacina. Un recipient unidoza de 0,5 ml de solutie contine 1,5 mg de
ofloxacina.

e Celelalte componente sunt: clorura de sodiu, acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului),
hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH-ului), apa pentru preparate injectabile.

Cum arata MONOOX 1,5 mg/0,S ml picituri oftalmice, solutie in recipient unidoza si
continutul ambalajului

Acest medicament se prezinta sub forma de picaturi pentru ochi in solutie intr-un recipient unidoza.
Cutie cu 20 unidoze.

Detinatorul certificatului de inregistrare si fabricantii

Detinatorul certificatului de inregistrare
HORUS PHARMA

22 Allee Camille Muffat

Inedi 5

06200 Nisa

Franta

Fabricantii

Pharma Stulln GmbH
Werksstrasse 3
92551 Stulln
Germania

Sau

Laboratoire Unither
Espace Industrile Nord
151 Rue Andre Durouchez
CS 28028 Amiens, 80084
Franta

Acest prospect a fost aprobat in Mai 2025.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) http://nomenclator.amdm.gov.md



http://nomenclator.amdm.gov.md/

Consiliul Educatiei pentru Sanatate:

CE TREBUIE SA STITI DESPRE ANTIBIOTICE?

Antibioticele sunt eficiente in combaterea infectiilor cauzate de bacterii. Ele nu sunt eficiente
Tmpotriva

infectiilor cu virus.

De asemenea, medicul dumneavoastra a ales sa va prescrie acest antibiotic pentru ca este potrivit
special pentru cazul dumneavoastra si boala dumneavoastra actuala.

Bacteriile au capacitatea de a supravietui sau de a se reproduce in ciuda actiunii unui antibiotic.
Acest fenomen este numit rezistenta: anumite tratamente cu antibiotice sunt inactive.

Rezistenta creste prin utilizarea excesiva sau utilizarea inadecvata a antibioticelor.

Riscati sd promovati aparitia bacteriilor rezistente si, prin urmare, sa va intarziati recuperarea sau
chiar
faceti acest medicament inactiv, dacd nu respectati:

e doza prescrisa,

e orele de administrare

e i durata tratamentului.

Prin urmare, pentru a pastra eficacitatea acestui medicament:

1 - Folositi un antibiotic numai atunci cand v-a prescris medicul dumneavoastra.

2 - Urmati cu strictete reteta.

3 - Nu refolositi un antibiotic fara a avea prescriptie medicald, chiar daca credeti ca va luptati cu o
boald aparent asemanatoare.

4 - Nu dati niciodatd antibioticul unei alte persoane, este posibil sd nu fie potrivit pentru boala
acesteia.

5 - Odatd ce tratamentul dumneavoastra este terminat, returnati toate cutiile deschise farmacistului
dumneavoastra pentru distrugerea corecta si adecvata a acestui medicament.



