Prospecto: informacion para el usuario

Omnimoxa 5 mg/ml colirio en solucién

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.
e Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.
e Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.
e Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aungue
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.
e Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.
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1. Qué es Omnimoxa y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Omnimoxa
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1. Qué es Omnimoxa Yy para qué se utiliza

Este medicamento se utiliza para el tratamiento de infecciones del ojo (conjuntivitis) causadas por
bacterias. El principio activo es moxifloxacino, un antiinfeccioso oftalmico.

Los antibidticos se utilizan para tratar infecciones bacterianas y no sirven para tratar infecciones
viricas.

Es importante que siga las instrucciones relativas a la dosis, el intervalo de administracion y la
duracion del tratamiento indicadas por su médico.

No guarde ni reutilice este medicamento. Si una vez finalizado el tratamiento le sobra antibidtico,
devuélvalo a la farmacia para su correcta eliminacion. No debe tirar los medicamentos por el
desague ni a la basura.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Omnimoxa
No use Omnimoxa

Si es alérgico (hipersensible) a moxifloxacino, a otras quinolonas, o a algunos de los deméas componentes
de este medicamento (incluidos en la seccién 6).

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico antes de usar este medicamento:
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¢ Si experimenta una reaccion alérgica a este medicamento. Las reacciones alérgicas se dan con poca
frecuencia y las reacciones graves raramente. Si experimenta alguna reaccion alérgica
(hipersensibilidad) o algun efecto adverso, consulte la seccion 4.

¢ Si utiliza lentes de contacto —si presenta signos o sintomas de una infeccion en el ojo deje de utilizar
las lentes de contacto y utilice gafas. No utilice las lentes hasta que los signos y sintomas de infeccion se
hayan solucionado y haya finalizado la utilizacion del medicamento.

¢ Se ha observado inflamacidn y ruptura de tendones en personas que utilizan fluoroquinolonas orales o
intravenosas, especialmente en pacientes mayores y en aquellos tratados concomitantemente con
corticosteroides. Interrumpa el tratamiento con este medicamento si le aparece dolor o inflamacion de
tendones (tendinitis).

Como cualquier antibidtico, el uso de este medicamento durante mucho tiempo puede conducir a otras
infecciones.

Otros medicamentos y Omnimoxa
Informe a su médico o farmacéutico si esté utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar cualquier otro medicamento, incluso los adquiridos sin receta.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Conduccion y uso de méquinas
Puede notar vision borrosa justo después de usar este medicamento. No conduzca ni utilice maquinas hasta
gue hayan desaparecido estos efectos.

3. Como usar Omnimoxa

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

La dosis recomendada es:

Adultos, incluidos pacientes de edad avanzada y nifios: 1 gota en el ojo u ojos afectados, 3 veces al dia
(por la mafiana, por la tarde y por la noche).

Este medicamento puede usarse en nifios, en pacientes mayores de 65 afios y en pacientes con problemas de
rifidn o higado. La informacion sobre el uso de este medicamento en recién nacidos es muy limitada y por
ello no se recomienda su uso en estos pacientes.

Método de administracion
Este medicamento sélo debe utilizarse como gotas para los 0jos. Sélo debe aplicarse este medicamento en
los dos ojos si su médico asi se lo ha recomendado.

Figura 1 Figura 2 Figura 3
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Tome el frasco de este medicamento y sitlese delante de un espejo.

Lavese las manos.

Desenrosque el tapon.

Después de abrir el frasco por primera vez, debe retirar el anillo de plastico del precinto si esta

suelto.

Sostenga el frasco, boca abajo, entre el pulgar y el resto de los dedos.

¢ Incline la cabeza hacia atras. Separe suavemente el parpado del ojo con un dedo, hasta que se
forme una bolsa, en la que deberéa de caer la gota (figura 1).

e Acerque la punta del frasco al ojo. Puede serle util el espejo.

¢ No toque el ojo, el parpado, zonas prdximas ni otras superficies con el cuentagotas porque las
gotas podrian infectarse.

o Presione suavemente la base del frasco para que caiga una gota de medicamento cada vez (figura
2).

o Después de utilizar este medicamento, presione con el dedo el borde del ojo, junto a la nariz
durante 2-3 minutos (figura 3). Esto ayuda a evitar que el medicamento pase al resto del cuerpo, y
es importante en nifios pequefios.

e Sise aplica gotas en ambos ojos, lavese las manos antes de repetir los puntos. anteriores para
el otro ojo. Asi se previene la propagacion de la infeccion de un ojo al otro.

e Cierre bien el frasco inmediatamente después de utilizar el producto.

Si una gota cae fuera del ojo, inténtelo de nuevo.

Si se ha aplicado mas moxifloxacino del que debe, puede eliminarlo lavando los 0jos con agua templada.
No se apligue mas gotas hasta que sea la hora de la siguiente dosis.

Si accidentalmente se bebe este medicamento, pdngase en contacto con su médico o farmacéutico.

Si olvidé usar este medicamento, continle con la siguiente dosis que estaba prevista. No se aplique una
dosis doble para compensar la dosis olvidada.

Si esta utilizando otras gotas oculares, espere por lo menos 5 minutos entre ponerse este medicamento y
las otras gotas.

Duracién de uso
Normalmente la infeccion mejora en 5 dias. Si no observa mejoria, consulte a su médico. Debe continuar
usando las gotas durante 2-3 dias mas o durante todo el periodo de tiempo indicado por su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Por lo general puede continuar usando las gotas, a menos que los efectos sean graves o sufra una
reaccion alérgica grave.

Si experimenta una reaccion alérgica grave y le aparece cualquiera de los siguientes sintomas, deje
inmediatamente de usar este medicamento y pdngase en contacto con su médico inmediatamente:
hinchazén de las manos, pies, tobillos, cara, labios, boca o garganta que puede causar dificultad para tragar
0 respirar, erupcion o urticaria, ampollas grandes llenas de liquido, heridas y ulceracion.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)
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- Efectos en el ojo: dolor en el ojo, irritacion en el ojo
Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

- Efectos en el ojo: ojo seco, picor en el 0jo, enrojecimiento del ojo, inflamacién o cicatrizacion de
la superficie del ojo, ruptura de un vaso sanguineo en el o0jo, sensacion anormal en el 0jo,
anormalidad, picor, enrojecimiento o hinchazén en el parpado

- Otros efectos: dolor de cabeza, mal sabor
Efectos adversos raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)

- Efectos en el ojo: trastorno en la cornea, vision borrosa o reducida, inflamacion o infeccion de la
conjuntiva, fatiga en el ojo, hinchazon ocular

- Otros efectos: vomitos, molestia en la nariz, sensacién de nudo en la garganta, disminucion de
hierro en sangre, valores anormales de las pruebas de la funcién del higado, sensacion anormal en
la piel, dolor, irritacion de garganta

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles)

- Efectos en el ojo: infeccion en el ojo, enturbiamiento de la superficie del ojo, hinchazén corneal,
depositos en la superficie del ojo, incremento de la presion en el ojo, rasgufio en la superficie del
0jo, alergia ocular, secrecion del ojo, aumento en la produccién de lagrimas, sensibilidad a la luz

- Otros efectos: falta de aire, ritmo cardiaco irregular, mareo, aumento de sintomas alérgicos, picor,
erupcion, enrojecimiento de la piel, nduseas y urticaria

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Omnimoxa

Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice el colirio después de la fecha de caducidad que aparece en el frasco y en la caja después de
“CAD”. La fecha de caducidad corresponde al tltimo dia del mes que se indica.

Conservar en el embalaje original para protegerlo de la luz.

No utilizar durante mas de 4 semanas tras la primera apertura. Esto es para prevenir infecciones.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagties ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE (+, de la farmacia. Pregunte a su farmacéutico como

deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medioambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Omnimoxa
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- El principio activo es moxifloxacino. Un ml de colirio contiene 5 mg de moxifloxacino (como
moxifloxacino hidrocloruro, 5,45 mg). Una gota de colirio contiene 210 microgramos de moxifloxacino.
- Los deméas componentes son: cloruro de sodio, &cido bérico, &cido clorhidrico y/o hidroxido de sodio
(para ajustar el pH) y agua para preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y contenido del envase

Este medicamento es un liquido (solucion transparente de color amarillo palido) que se suministra en un
frasco transparente de plastico con gotero y tapdn de rosca.

Cada frasco contiene 3 ml o 5 ml.
Tamarfios de envase: caja con 1 o 3 frascos.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular de la autorizacion de comercializacion

OmniVision GmbH
Lindberghstrale 9
82178 Puchheim
Alemania

Responsable de la fabricacion

Pharma Stulln GmbH
Werksstrasse 3
92551 Stulln
Alemania

Pueden solicitar mas informacidon respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

OmniVision Farma Espafia S.L.
C/ Josep Irlai Bosch, 1-3

Pl: 6 Pt: 2

08034 Barcelona

Espafia

Este medicamento esta autorizado en los Estados Miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Austria Moxifloxacin Stulln 5 mg/ml Augentropfen, Losung
Alemania Moxifloxacin Stulln 5 mg/ml Augentropfen, Losung
Grecia MOFLOTREX 5 mg/ml O0aApikéc otayoveg, didvpo
Italia Omnimoxa 5 mg/mL collirio, soluzione

Paises bajos  Moxifloxacine Stulln 5 mg/ml oogdruppels, oplossing
Polonia Moxifloxacinum Stulln

Espafia Omnimoxa 5 mg/ml colirio en solucion

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Diciembre 2022.

La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina Web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es
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