200x140mm

MOXICON-DX, collyre en solution

Dexaméthasone / Moxifloxacine
Veuillez lire attentivement cette notice avant d'utiliser ce médicament car elle contient des informations importantes pour vous.
Gardez cette notice. Vous pourriez avoir besoin de larelire.
Sivous avez d'autres questions, interrogez votre médecin ou votre pharmacien.

Ce médi vous a été prescrit. Ne le donnez pas a d'autres personnes. Il pourrait leur étre nocif, méme si les
signes de leur maladie sont identiques aux vétres.

Si vous ressentez un quelconque effet indésirable, parlez-en a votre médecin ou votre pharmacien. Ceci s'applique aussi a tout effet
indésirable qui ne serait pas mentionné dans cette notice. Voir rubrique 4.

Que contient cette notice ?

1. Qu'est-ce que MOXICON-DX, collyre en solution et dans quels cas est-il utilisé ?

2. Quelles sont les informations a connaitre avant d'utiliser MOXICON-DX,, collyre en solution?

3. Comment utiliser MOXICON-DX, collyre en solution ?

4. Quels sont les effets indésirables éventuels ?

5. Comment conserver MOXICON-DX, collyre en solution ?

6. Contenu de l'emballage et autres informations.

1. QU'EST-CE QUE MOXICON-DX, collyre en solution ET DANS QUELS CAS EST-IL UTILISE ?

Classe pharmaco thérapeutique - association corticoide / anti-infectieux par voie locale —code ATC : SOICA01

Ce médicament est indiqué dans le traitement local de certaines inflammations et infections de I'eil chez 'adulte et I'enfant de plus
de 2 ans aprés chirurgie de I'eil,dans des infections avec inflammation, dues a des bactéries pouvant étre combattues par
Iantibiotique contenu dans ce médi

2.QUELLES SONT LES INFORMATIONS A CONNAITRE AVANT D'UTILISER MOXICON-DX, collyre en solution ?
N'utilisez jamais MOXICON-DX, collyre en solution :

Si vous étes allergique a la dexaméthasone, a la Moxifloxacine ou a I'un des autres composants contenus dans ce médicament,
mentionnés dans la rubrique 6.

Sivous présentez une infection quelle qu'elle soit, dans I'eeil ou autour de I'eeil (virale ou fongique).
Cemédicament NE DOIT GENERALEMENT PAS ETRE UTILISE, saufavis contraire de votre médecin :
Pendant la grossesse et I'allaitement,

En association avec des médicaments pouvant donner certains troubles du rythme cardiaque (Voir rubrique « Autres médicaments

et MOXICON-DX, collyre en solution»),
En association avec d'autres id inistrés simultané (Voir rubrique « Autres médicaments et MOXICON-DX,

collyre ensolution »),

Enassociation avec les polymyxines par voie parentérale (Voir Prise d'autres médicaments),
Enassociation avec la toxine botulique (Voir rubrique « Autres médicaments et MOXICON-DX, collyre en solution »).

En cas de doute il est indi ble de d

T'avis de votre médecin ou de votre pharmacien.
Avertissements et précautions :
Adressez-vous a votre médecin ou pharmacien avant d'utiliser MOXICON-DX,, collyre en solution.
Utilisez MOXICON-DX, collyre en solution seulement en gouttes dans les yeux :
. Si vous présentez des réactions allergiques avec MOXICON-DX, collyre en solution, arrétez

le traitement et consultez un médecin. Les réactions allergiques peuvent varier de
demangealsons localisées ou de rougeurs cutanées a des réactions allergiques graves (réaction

anapl Ces réactions all peuvent se produire avec d'autres antibiotiques
topiques ou systémiques de laméme famille (aminosides).

. Si vous prenez un autre lrallemem antibiotique, y compris par voie orale, avec MOXICON-
DX, coll, solution, d conseil a votre médecin.

. Si vos s' ou ré i dai votre médecin. 11

est possible qu'au cours du traitement par ce médicament, vous deveniez plus sensible aux
infections oculaires.

En cas d'utilisation prolongée de MOXICON-DX, collyre en solution, il est possible que :

La pression a l'intérieur de votre ceil/vos yeux augmente. Votre pression oculaire doit étre controlée
réguliérement pendant votre traitement par MOXICON-DX, collyre en solution. Ceci est particuliérement

important chez I'enfant car le risque d'hypertension intraoculaire induite par des corticoides est plus important et
dppdra!tplusprecocemem que chez I'adulte. Demandez conseil & votre médecin.

Vous PP taracte. Consultez ré otre médecin.

Le risque daugmen!auon comco mdullede la pressionintraoculaireet/ou de la formationd'une
hezles édis és (par exemple, chez les diabétiques).

Les corticoides appllques dans lml peuvem retarder la cicatrisation de vos blessures oculaires. Les AINS

topiques (anti-infl idiens) sont ¢é connus pourralentir ouretarder la guérison.
L'utilisation concomitante d'AINS topiques et de corticoides topiques peut augmenter le risque de problémes de
cicatrisation.

Consultez votre médecin ou votre pharmacien si vous avez une affection entrainant un amincissement des tissus oculaires avant
d'utiliser ce médicament.

Adressez-vous 4 votre médecin si vous ressentez un gonflement et une prise de poids au niveau de votre tronc et de votre visage car
ce sont général les iéres mani d'un synd appele le syndrome de Cushing. L'inhibition de la fonction des
glandes surrénales peul se développer apres l'arrét d'un traitement a long terme ou intensif avec MOXICON-DX, collyre en
solution. Parlez-en 4 votre médecin avant d'arréter le traitement par vous-méme. Ces risques sont particuliérement importants chez
les enfants et les patients traités par un mé appelé ritonavir ou cob

Contactez votre médecin en cas de vision floue ou d'autres troubles visuels.

de I'eeil car cela

Le port de lentilles de contact (dures ou souples) n'est pas
pourrait aggraver cet état.

pendant le trai dunei

Le collyre ne doit pas étre employé en injection péri ou intraoculaire.

Enl'absence d'amélioration rapide ou en cas d'apparition de symptomes anormaux, consulter votre médecin.

Ne pas prolonger le traitement au-dela de la date prévue sans avis médical (risque de passage non négligeable du corticoide dans la
circulation générale).

Ne pas toucher I'eil avec 'extrémité du flacon.

Reboucher celui-ci soigneusement aprés usage.

En cas de doute, ne pas hésiter a T'avis de votre médecin ou de votre pharmacien.

Enfants etadolescents :

MOXICON-DX, collyre en solution peut étre utilisé chez les enfants de plus de 2 ans au méme dosage que celui de I'adulte.
Autres médicaments et MOXICON-DX, collyre en solution :

Informez votre médecin ou pharmacien si vous utilisez, avez récemment utilisé ou pourriez utiliser tout autre médicament.

AFIN D'EVITER D'EVENTUELLES INTERACTIONS ENTRE PLUSIEURS MEDICAMENTS IL FAUT SIGNALER
SYSTEA/IATIQUEMENT TOUT AUTRE TRAITEMENT EN COURS A VOTRE MEDECIN OU A VOTRE PHARMACIEN,
notamment 51 vous étes traité par des médicaments pouvant donner certains troubles du rythme cardiaque (astémizole, bépridil,

ér en m]eclmn int . halofantrine, parfl sullopnde Lerfenadme vincamine), des
i d dcs polymyxines par voie inj de la toxine botulique mais ¢ si vous étes

déja traité par un autre collyre.

Informez votre médecin si vous prenez du ritonavir ou du cobici car il peut la quantité de d i dans le

sang.
MOXICON-DX, collyre en solution avec des aliments et boissons :
Sans objet.

Grossesse et allaitement :

Sivous étes enceinte ou que vous allaitez, si vous pen: ou planifiezune conseil a votre médecin

ou pharmacien avant d'utiliser ce médicament. Lui seul pourra adapter le traitement a votre état.

MOXICON-DX, collyre en solution est déconseillé pendant la grossesse en raison des risques identifiés lors de l'utilisation de ce
médicament par voie générale (orale ou injectable).

MOXICON-DX, collyre en solution est déconseillé pendant I'allaitement.

Sportifs :

Attention ce médicament contient un principe actif (dexaméthasone) pouvant induire une réaction positive des tests pratiqués lors
de contrdles antidopage.

Conduite de véhicules et utilisation de machines :

Vous pouvez présenter une vision trouble pendant un moment apres avoir utilis¢e MOXICON-DX, collyre en solution. Ne conduisez
pas de véhicules et n'utilisez pas de machines avant que cet effet ait disparu.

3. COMMENT UTILISER MOXICON-DX, collyre en solution ?

Veuillez a toujours utiliser ce médi en suivant les indi

de votre médecin ou pharmacien. Vérifiez aupres




200x140mm

de votre médecin ou pharmacien en cas de doute.
Posologie :

Chez l'adulte et l'enfant de plus de 2 ans : une goutte de collyre toutes les 4 a 6 heures (selon la prescription médicale) dans I'ceil
malade.

Sinécessaire, la fréquence des instillations pourra étre en fonction des signes cliniques :

soit ée, soit diminuée prog t, par votre médecin.

Mode et voie d'administration :

Aprés ouverture du bouchon, sile dispositif de sécurité du col du flacon s'est cassé, retirez-le avant d'utiliser ce produit.
Utilisez MOXICON-DX, collyre en solution seulement en goutte dans les yeux.

Comme tous les collyres, effectuez, dans I'ordre les opérations suivantes :

a. Bien agiter avant l'emploi.

b Lavez-vous soigneusement les mains.

c. Evitez de toucher l'eil ou les paupiéres avec I'embout compte-gouttes.

d. Instillez 1 goutte de collyre dans le cul-de-sac conjonctival inférieur de I'wil en regardant vers le haut et en tirant

légérement la paupiére inférieure vers le bas. Si une goutte tombe a cété de votre eeil, essayez a nouveau.

e Apres Uinstillation, gardez la paupiére fermée, tout en appuyant doucement sur le coin de I'wil proche du nez
pendant 2 minutes. Cette mesure est utile pour limiter la quantité de médicament qui passera dans le sang aprés
application du collyre.

£ L'@il fermé, essuyez proprement l'excédent.
g Refermez le flacon apres utilisation.

Durée du traitement :

Conformez-vous strictement | de votre médecin.

Ne prolongez pas le traitement sans avis médical.

Un pluslong oudesi plus ou moins fré peuvent vous étre prescrits.

Sivous avez utilisé plus de MOXICON-DX, collyre en solution que vous n'auriez da :

Rincez'eil avec de I'eau ti¢de. Ne mettez pas d'autres gouttes jusqu'a ce que le moment soit venu de mettre la goutte suivante.
Sivous oublicz de d'utiliser MOXICON-DX, collyre en solution :

Continuez avec la dose suivante comme prévu. Cependant, s'il est presque I'heure de prendre la dose suivante, ignorez la dose
manquée et continuez votre traitement comme prévu. Ne prenez pas de dose double pour compenser.

Sivous arrétez d'utiliser MOXICON-DX, collyre en solution :

Sans objet.

Si vous avez d'autres questions sur l'utilisation de MOXICON-DX, collyre en solution, demandez plus d'informations a votre
médecin oua votre pharmacien.

4.QUELS SONT LES EFFETS INDESIRABLES EVENTUELS?

Comme tous les médi ce
chez tout le monde.

peut provoquer des effets indésirables, mais ils ne surviennent pas systématiquement

Les effets indésirables suivants ont été rapportés avec l'utilisation de MOXICON-DX, collyre en solution :
Effets peu fréquents (pouvant concerner jusqu'a I patient sur 100) :

Effets au niveau de I'eil : augmentation de la pression oculaire, douleur, démangeaison, géne oculaire, irritation.
Effets rares (pouvant concerner jusqu'a I patient sur 1000) :

Effets au niveau de I'eeil - allergie oculaire, vision floue, sécheresse, inflammation de la surface de I'eil, rougeur.

Effets indésirables généraux : altération du gott.

Effets ires signalés a l'issue de I'expérience post: ialisation et dontla fréquence est indéterminée :

Effets au niveau de I'eil : gonflement de la paupiére, rougeur de la paupiére, augmentation de la taille de la
pupille, larmoiement, opacification du cristallin.

Effets indésirables généraux : réaction allergique sévere (réaction anaphylactique), allergie (hypersensibilité),
vertiges, maux de téte, éruption cutanée, prurit, gonflement du visage.

Problémes hormonaux : croissance de poils sur le corps (en particulier chez les femmes), faiblesse et fonte
musculaire, vergetures (taches) violacées sur la peau, augmentation de la pression artérielle, régles irréguliéres
ou absence de régles, ch des niveaux de protéines et de calcium dans votre corps, croissance ralentie
chez les enfants et les adolescents et gonflement et gain de poids au niveau du corps et du visage (appelés «
syndrome de Cushing ») (voir rubrique 2 « Avertissements et précautions »).

Ensignalant les effets indésirables, vous contribuez a fournir davantage d'informations sur la
5. COMMENT CONSERVER MOXICON-DX, collyre en solution ?
Tenir ce médicament hors de la vue et de la portée des enfants.

éeurité dumédicament.

N'utilisez pas ce apres la date de péremption indiquée sur 1"

Aconservera une température ne dépas

nt pas 30°C dans un endroit sec et frais eta I'abri de la lumiére.
Cemédicament se conserve 15 jours aprés ouverture du flacon. Notez en clair la date d'ouverture sur I'emballage.
Ne pas congeler.
6.CONTENU DE LEMBALLAGE ETAUTRES INFORMATIONS
Ce que contient MOXICON-DX, collyre en solution
sLes substances actives sont :
Dexamé 0,10g
i i 0,50¢g

Pour 100 ml de collyre.

eLes autres composants sont : complexe oxychloro stabilisé, édétate de sodium, chlorure de sodium, betacyclodextrine, hydroxyde
de sodium (ajustement du pH), eau purifiée.

Qu'est-ce que MOXICON-DX, collyre en solution et contenu de I'emballage extérieur
Cemédicament se présente sous la forme de collyre en solution. Boite de 1 flacon de 10 ml.

Titulaire/Exploitant de1'autorisation de mise sur le marché :
OLYMPEA Healthcare Pvt. Ltd. Rajasthan, India.

Fabricant:

INDIANA OPHTHALMICS

135-136-137, GIDC IND.ESTATE,

‘WADHWAN CITY -363035 DIST:SURENDRANAGAR.
GUJARAT, INDIA

Laderniére date a laquelle cette notice a été révisée est :
Juillet2019.

CONSEILS D'EDUCATION SANITAIRE
QUOISAVOIR SUR LESANTIBIOTIQUES ?

Les antibiotiques sont efficaces pour combattre les infections dues aux bactéries. Ils ne sont pas efficaces contre les infections dues
aux virus.

Aussi, votre médecin a choisi de vous prescrire cet antibiotique parce qu'il convient précisément a votre cas et a votre maladie
actuelle.

Les bactéries ont la capacité de survivre ou de se reproduire malgré I'action d'un antibiotique. Ce phénomeéne est appelé résistance :
ilrend certains traitements antibiotiques inactifs.

Larésistance s'accroit par 'usage abusif ou inapproprié des antibiotiques.
Vous risquez de favoriser l'apparition de bactéries résistantes et donc de retarder votre guérison ou méme de rendre inactif ce

médicament, si vous ne respectez pas :
. Ladose a prendre,
. Les moments de prise,
. Etla durée de traitement.
En § pour préserver I'efficacité d édi
L] Nutilisez un antibiotique que lorsque votre médecin vous I'aprescrit.
. R ictement votre ordc

. Ne réutilisez pas un antibiotique sans prescription médicale méme si vous pensez combatire une maladie
apparemment semblable.

. donnez jamais v Gune autre personne, il nesi peut-étre pas adapté i samaladie.

. Une fois votre traitement terminé, rapporiez & votre pharmacien toutes les boites entamées pour une destruction
correcte et appropriée de ce médicament,
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