Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel anwenden. Dieses Arzneimittel ist
Ihnen persoénlich verschrieben worden und Sie didrfen es nicht an andere Personen weitergeben. Auch
wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das Arzneimittel schaden.
Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Floxal®, Augentropfen

Bausch & Lomb Swiss AG

Was ist FLOXAL und wann wird es angewendet?

Floxal darf nur auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin angewendet werden. Floxal enthalt als
Wirkstoff ein Antibiotikum und dient zur Behandlung von auf die Oberflache beschrankten Infektionen des
Auges.

Was sollte dazu beachtet werden?

Das Antibiotikum in Floxal ist nicht gegen alle Mikroorganismen, welche Infektionen am Auge verursachen,
anwendbar. Um Komplikationen zu vermeiden, die durch die Anwendung eines falsch gewahlten oder nicht
richtig dosierten Antibiotikums hervorgerufen werden konnen, dirfen Sie Floxal nie ohne arztliche
Verordnung anwenden.

Hinweis fiir Kontaktlinsentrdger: Das Tragen von Kontaktlinsen wahrend einer Augeninfektion wird nicht
empfohlen

Wann darf FLOXAL nicht angewendet werden?

Bei bekannter Uberempfindlichkeit gegen einen der Inhaltsstoffe (Ofloxacin, Benzalkoniumchlorid) oder
chemisch verwandte Antibiotika (Chinolone).

Wann ist bei der Anwendung von FLOXAL Vorsicht geboten?

Wahrend der Behandlung mit Floxal sollten unnétige Aufenthalte an der Sonne oder am Ultraviolettlicht
(z.B. Ho6hensonne, Solarium o0.4.) vermieden werden, da dies zu Hautreaktionen (Rdtungen,
Sonnenallergie) fuhren kann.

Bei Patienten sind unter oraler oder intravendser Fluorchinolontherapie Schwellungen und Rupturen der
Sehnen aufgetreten (kdnnen sich als Schmerzen im Bewegungsapparat dussern), besonders bei alteren
Patienten und solchen, die zeitgleich mit Kortikosteroiden behandelt wurden.

Beenden Sie die Anwendung von Floxal, wenn Ihre Sehnen anschwellen oder schmerzen (Tendinitis) und
suchen Sie lhren Arzt auf.

Floxal, Augentropfen enthalten Benzalkoniumchlorid (0,843 ug Benzalkoniumchlorid pro Tropfen
entsprechend 0,025 mg / ml).

Benzalkoniumchlorid kann von weichen Kontaktlinsen aufgenommen werden und kann zur Verfarbung der
Kontaktlinsen fihren. Sie missen die Kontaktlinsen vor der Anwendung dieses Arzneimittels entfernen und
durfen sie erst nach 15 Minuten wieder einsetzen.

Benzalkoniumchlorid kann auch Reizungen am Auge hervorrufen, insbesondere, wenn Sie trockene Augen
oder Erkrankungen der Hornhaut (durchsichtige Schicht an der Vorderseite des Auges) haben. Wenden Sie
sich an lhren Arzt, wenn nach der Anwendung dieses Arzneimittels ein ungewohnliches Geflhl, Brennen
oder Schmerz im Auge auftritt.

Da unmittelbar nach dem Anwenden von Augentropfen verschwommenes Sehen auftreten kann, flr
mindestens 20 Minuten nach Anwendung von Floxal keine Fahrzeuge lenken oder Maschinen bedienen!

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie an anderen
Krankheiten leiden, Allergien haben oder andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen oder am
Auge anwenden.

Darf FLOXAL wéhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit angewendet werden?
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Anwendung wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit nur auf ausdrickliche, arztliche Anweisung.
Wie verwenden Sie FLOXAL?
Fir Kinder und Erwachsene

Soweit nicht anders verordnet, 4-mal taglich 1 Tropfen in den Bindehautsack des betroffenen Auges
eintraufeln.

Bei Kindern liegen nur begrenzte Erfahrungen zur Anwendung von Ofloxacin-haltigen Augentropfen vor.

Flihren Sie die Behandlung nach arztlicher Anweisung auch dann weiter, wenn Sie keine
Krankheitszeichen mehr spiren. Ein zu frilhes Beenden der Behandlung kann ein erneutes Aufflammen der
Infektion zur Folge haben.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann FLOXAL haben?

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Anwendung von Floxal auftreten:

Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)

Reizungen (Irritationen) des Auges

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)
lokales Brennen, Stechen oder leichter Schmerz nach der Anwendung, Lichtempfindlichkeit,

Lokale Uberempfindlichkeitsreaktionen am Auge, Geruchs- und Geschmacksstérungen

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Anwendern)

Ablagerungen an der Hornhaut (Cornea), insbesondere bei cornealen Vorerkrankungen

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Anwendern)

allergische Allgemeinreaktionen des Korpers wie Asthma, Atemnot, Nesselfieber, Schwellungen oder
Roétung der Haut und Schleimhaute, Juckreiz

Héaufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfligbaren Daten nicht abgeschétzt werden)

Potenziell lebensbedrohliche Hautausschlage (Stevens-Johnson-Syndrom, toxische epidermale Nekrolyse)
wurden bei Verwendung von Ofloxacin-haltigen Augenpraparaten gemeldet. Diese erschienen anfanglich
als rotliche, zielscheibenahnliche Punkte oder kreisférmige Flecken, oft mit zentraler Blaschenbildung am
Rumpf.

Hornhautentziindung (Keratitis), Bindehautentziindung (Konjunktivitis), verschwommenes Sehen,
Fremdkorpergeflhl im Auge, gesteigerte Tranenbildung, Trockenes Auge, Rétung (Hyperamie) des Auges,
Schwellung rund um die Augen (einschliesslich Schwellung des Augenlids).

Konsultieren Sie umgehend lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie solche Zeichen beobachten.

In Augenpraparaten enthaltene Wirkstoffe kénnen in den Blutkreislauf gelangen. Nebenwirkungen kénnen
deshalb ausser am Auge auch an anderen Teilen des Kdrpers auftreten.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt, Apotheker bzw. lhre Arztin,
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kExp.» bezeichneten Datum verwendet werden.
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Aufbrauchfrist nach Anbruch
Das Flaschchen darf nach dem ersten Offnen nicht langer als einen Monat verwendet werden.

Um die Sterilitdt der Augentropfen zu erhalten, Tropferspitze weder mit den Handen noch mit dem Auge
berihren. Das Flaschchen nach Gebrauch sofort verschliessen.

Lagerungshinweis
Bei Raumtemperatur (15-25 °C) lagern), Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Um die Augentropfen vor Licht zu schiitzen, sollen sie nach jeder Anwendung wieder in der Faltschachtel
aufbewahrt werden.

Weitere Auskiinfte erteilt Innen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in FLOXAL enthalten?
Augentropfen (Mehrdosenbehéiltnis)
Wirkstoffe

Ofloxacin 3 mg/g

Hilfsstoffe

Benzalkoniumchlorid, Natriumchlorid, Salzsaure, Natriumhydroxid, Wasser flr Injektionszwecke.
Zulassungsnummer

51357 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie FLOXAL? Welche Packungen sind erhéltlich?

In Apotheken gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.

Floxal, Augentropfen: Tropfflaschchen zu 5 ml.

Zulassungsinhaberin
Bausch & Lomb Swiss AG, 6301 Zug.

Diese Packungsbeilage wurde im April 2026 letztmals durch die Arzneimittelbehérde (Swissmedic)
gepruft.
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