CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Floximox, 3 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
1 ml roztworu zawiera 3 mg ofloksacyny.
Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:

1 ml roztworu zawiera 0,025 mg benzalkoniowego ithlo
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwoér.

Przejrzysty roztwér o barwie jasnozielonditej.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Miejscowe leczenie powierzchownych zas@oczu, takich jak bakteryjne zapalenie spojowek
i zapalenie rogowki, wywotanych przez drobnoustsejezliwe na dziatanie ofloksacyny u dorostych
i dzieci. Naley przestrzegaoficjalnych wytycznych regulagych wigciwe stosowanie lekéw
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposdb podawania

Dawkowanie

Wkrapla jedm krople Floximox do worka spojowkowego zainfekowanego @ezu) co dwie —
cztery godziny przez pierwsze dwa dni, a gasie cztery razy na dqb

Leku nie naley stosowa dtuzej niz 14 dni.

Szczeqodlne grupy pacjentdw

Stosowanie u 0s6b w podesztym wieku
Modyfikacja dawki nie jest konieczna (patrz punid)4

Stosowanie u dzieci
Dawka stosowana u dzieci nieznd sic od dawki dla dorostych. Jedna dégwiadczenie w
stosowaniu leku u dzieci jest ograniczone. Badaatoptymala dawk nie s dostpne.

Sposéb podawania
Podanie do oka.

W przypadku jednoczesnego stosowania innych krogiti do oczu, natey zachowad przynajmniej
15-minutovy przerve pomigdzy podaniem poszczegolnych lekow, aémdo oczu naley zawsze
naktad& na kaicu.

4.3 Przeciwwskazania



Nadwraliwos¢ na substangjczynry lub na ktégkolwiek substangj pomocnicz wymieniors w
punkcie 6.1

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas stosowania kropli do oczu zawigngih ofloksacya nalery wzia¢ pod uwag mazliwosé
przedostania sipreparatu do nosogardta, coragrzyczynt sie do wystpienia opornéci bakterii i
jej rozprzestrzenienia. Dtugotrwate stosowanieksfzyny, podobnie jak innych preparatow
przeciwbakteryjnych, me spowodowanadmierne namrenie drobnoustrojéw opornych na
leczenie.

W przypadku nasilenia zakenia lub braku poprawy klinicznej w przewidywanyhresie, naley
przerwa stosowanie leku i wdiky¢ leczenie alternatywne.

W przypadku wysipienia reakcji alergicznej na krople do oczu zaajige ofloksacyn, naley
przerwa stosowanie leku. Natg zachowad ostraznos¢ w stosowaniu preparatu Floximox u
pacjentéw, u ktorych wyspita nadwraliwos¢ na inne chinolonowe leki przeciwbakteryjne.

W trakcie stosowania kropli do oczu zawiecgich ofloksacya nalezy unikat nadmiernej ekspozycji
naswiatto stoneczne lub promieniowanie UV (np. lampyakcowe, solarium, itd.), aby zapobiec
wystapieniu nadwraliwosci naswiatto.

Zgtaszano wyspowanie zespotu Stevensa-Johnsona u pacjentéwnaifayych miejscowe leki
okulistyczne zawierage ofloksacys, jednak zwizek przyczynowy ze stosowaniem leku nie zostat
ustalony.

Zgtaszano wyspowanie zmtnienia rogoéwki podczas leczenia miejscowymi lekakulistycznymi
zawierajcymi ofloksacyr, jednak zwazek przyczynowy ze stosowaniem leku nie zostalaisya

Dilugotrwale stosowanie dych dawek innych fluorochinolonéw u zwigtzigswiadczalnych
powodowato zretnienie soczewki. Dziatanie to nie zostalo jedn@kerdzone u ludzi, ani feu
zwierzt (w tym malp) podczas stosowania miejscowych lebéwlistycznych zawieragych
ofloksacyr przez okres do sgeiu miesgcy.

Istnieja bardzo ograniczone dane dotyoz skutecznixi i bezpieczéstwa stosowania ofloksacyny w
postaci 0,3% kropli do oczu w leczeniu zapaleni@@pek u noworodkéw. Stosowanie kropli do

oczu zawierajcych ofloksacyn u noworodkéw z zakaniem przedniego odcinka oczu wywotanym
przezNeisseria gonorrhoeakeib Chlamydia trachomatigie jest zalecane z uwagi ha brak oceny w tej
grupie pacjentéw. W przypadku zaka przedniego odcinka oka u noworodkow iglerdrazy¢
wiasciwe leczenie, np. leczenie systemowe w przypadkazen wywotanych prze£hlamydia
trachomatisub Neisseria gonorrhoeae

Stosowanie u pacjentéw w podesziym wieku: Brakdlestych poréwnawczych dotygz/ch
miejscowego podawania leku u pacjentow w podesziywieku w porownaniu do innych grup
wiekowych. Jednak ze wzglu na minimalne wchfanianie uktadowe, 2na zastosowaten sam
schemat dawkowania.

Publikacje kliniczne i niekliniczne donase wystpowaniu przypadkow perforacji rogéwki u
pacjentdw z istniagca nieprawidtowdcia nabtonka rogéwki lub owrzodzeniem rogdéwki, w pragiu
stosowania miejscowych antybiotykéw fluorochinolarych. Jednak, wiele z tych raportéw zawiera
szereg istotnych czynnikdéw sprzyjeych, takich jak zaawansowany wiek, wysiwanie duaych
wrzodow, wspdtistniejce choroby oka (np. povmaa suché¢ oka), uktadowe choroby zapalne (np.
artretyzm reumatoidalny), oraz jednoczesne stosngerydow okulistycznych lub innych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych. Nie mnégjjak, w przypadku stosowania preparatu w
leczeniu pacjentow z nieprawidtowaami nabtonka rogowki lub owrzodzeniem rogowkiaagl
zachowa ostraznos¢ majpc ha uwadze ryzyko perforacji rogoweki.
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Preparat Floximox zawiekgiodek konserwugy - benzalkoniowy chlorek, ktéry me powodowa
podranienia oczu i zostawchtonkty przez mgkkie soczewki kontaktowe powodiajich
odbarwienie.

Stosowanie soczewek kontaktowych u pacjentéw lecdona zakzenia oka jest przeciwwskazane.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wykazanoze niektére chinolony podawane uktadowo hanidirens metaboliczny kofeiny i

teofiliny. Badania dotyce interakcji ofloksacyny podawanej uktadowo wykgzze ofloksacyna

nie miata znacxrego wplywu na klirens metaboliczny kofeiny i tdiafy.

Pomimo doniesig o zwickszonym wysfpowaniu dziatania toksycznego na OUN w wyniku
stosowania fluorochinolonéw w skojarzeniu z uklagiowniesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ), dziatanie to nie zostato potwierdzone pgemynoczesnym stosowaniu NLPZ i ofloksacyny.

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje

Ciaza
Umiarkowana ilé¢ danych dotycgych systemowego stosowania fluorochinolonow wiezeigzy

nie wykazuje wptywu na powstawanie wad rozwojowidhtoksycznego wptywu na ptéd/
noworodka. Brak jest wystarczaych danych dotyezxych stosowania ofloksacyny u kobiet wzsi.
Badania na zwiergach wykazaly uszkodzenie chstki stawowej w mtodych organizmach po
podaniu uktadowym, ale brak dziatania teratogenripgtrz punkt 5.3). Naky oczekiwa niskiej
ekspozycji uktadowej po stosowaniu kropli do od2todukt leczniczy Floximox me by stosowany
u kobiet w cizy tylko wtedy, gdy jest to bezwzglnie konieczne.

Karmienie piersi

Ofloksacyna przenika do mleka matki w niewielkitd$¢iach. Naley sie spodziewa, ze po
stosowaniu kropli do oczu, #6 ofloksacyny w mleku d&zie minimalna. Produkt leczniczy Floximox
moze by¢ stosowany w okresie karmienia piergesli jest to wskazane.

Ptodna¢
Ofloksacyna nie miataadnego wptywu na ptoddé u szczuréw (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Badania dotycxe wplywu na zdoln@& prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn nidatps
przeprowadzone.

Podczas stosowania kropli do oczu, niekiedyeneystpi¢ przemijaacy okres nieostrego widzenia.
Do czasu ugpienia objawow nie naky prowadzé pojazdéw ani obstugiwaniebezpiecznych
maszyn.

4.8 Dziatania niepazadane

Ogodlne

Powane reakcje w wyniku ukltadowego stosowania oflokegcst rzadkie i wgkszas¢ objawow ma
charakter odwracalny. Ze wzglu na niewielkie wchtanianie ofloksacyny datenia
ogolnoustrojowego po miejscowym podaniu, magystpi¢ dziatania niepmdane zgtaszane po
systemowym stosowaniu leku.

Czestas¢ wystkepowania zostata okéwna nastpujaco:

bardzo cesto £1/10);

czgsto £1/100 do <1/10);

niezbyt czsto ¢1/1 000 do <1/100);

rzadko £1/10 000 do <1/1 000);

bardzo rzadko<1/10 000);

czgstas¢ nieznana (nie me by okreslona na podstawie deginych danych).
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Zaburzenia uktadu immunologicznego
Nieznana: nadwediwos¢ (w tym reakcje alergiczne oczu)

Zaburzenia uktadu nerwowego
Nieznana: zawroty gtowy

Zaburzenia oka

Czsto: podranienie oka, uczucie dyskomfortu w oku

Nieznana: zapalenie rogowki, zapalenie spojéwedqstre widzenie, fotofobia, olmkz oka; uczucie
ciata obcego w oku, zwkszone tzawienie, suckboka, swedzenie oka, sadzenie powiek,
przekrwienie galki

Zaburzeniaolqdka i jelit
Nieznana: nudnii

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Nieznana: obrk okotooczodotowy

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Nieznana: obrgk twarzy

4.9 Przedawkowanie

Dotychczas nie zgtoszormadnego przypadku przedawkowania leku.

W przypadku wysipienia systemowych dziataniepazadanych po nieprawidtowym zastosowaniu
leku lub przypadkowym przedawkowaniu, rglevdrozy¢ leczenie uktadowe.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki okulistyczne, ilehé przeciwzakane, Kod ATC: S01AX11
Mechanizm dziatania

Bedac pochoda kwasu chinolonowego, ofloksacyna jest inhibitorgyrazy z grupy
fluorochinolonéw o dziataniu przeciwbakteryjnym.

Mechanizm oporrgi

Oporna¢ bakterii wraliwych na fluorochinolony zwykle rozwija siw wyniku mutaciji w genie gyrA,
kodujacym podjednostkA gyrazy DNA. Dodatkowo, czynne usuwanie subsiazmjnnej z komoérek
jest odpowiedzialne za niski poziom oposcipktéry maze petné rolg pierwszego kroku w selekcji
szczepodw opornych. Oporstomaze sk rozwijaé w wyniku wielostopniowych mutacji prowagtzych
do stopniowego, coraz wgzego poziomu opordoi. Gatunki charakteryzage s¢ graniczn,
wrazliwoscia mogy uzysk& opornég¢ w wyniku pojedynczej mutacji.

Opisano oporng na fluorochinolony zwaizam z plazmidami E. colii Klebsiella
Oporna¢ bakterii na jeden lek z klasy fluorochinolonéw pmuje opornéé krzyzowa na inne leki z
grupy chinolonéw.

Wartcici graniczne

W ponizszym badaniu oporsoi, izolaty bakterii zostaty zaklasyfikowane jakoa#tiwe lub oporne
zgodnie z zaleceniami Europejskiego Komitetu dsi:d@@zania Lekowrdiwosci (EUCAST). Tam
gdzie to maliwe zastosowano epidemiologiczne wadiayraniczne (ECOFF) ustalone przez
EUCAST, a w pozostatych sytuacjactyto klinicznych wartéci granicznych EUCAST dla
preparatow przeciwbakteryjnych podawanych uktadowo:




wrazliwe oporne ECOFF
Staphylococcus spp < 1 mgl/l > 1 mg/l <1 mg/l
Streptococcus pneumoniae < 0,125 mg/l > 4 mgl/l <4 mg/l
Haemophilus influenzae < 0,5 mg/l > 0,5 mg/l <0,064

mg/|

Moraxella catarrhalis < 0,5 mg/l > 0,5 mg/l <0,25 mg/l
Enterobacteriaceae < 0,5 mg/l > 1 mg/l <0,25 mg/l
Acinetobacter spp. ND ND <1 mg/l
Pseudomonas aeruginosa ND ND <2mg/l
Enterococcus faecalis ND ND <4 mg/l

Zakres dziatania przeciwbakteryjnego

Zakres dziatania ofloksacyny obejmuje beztlenoweanzgkdne, beztlenowce wzglne, tlenowce |
inne drobnoustroje, railzy innymi, chlamydie. Po miejscowym podaniu oflaggna wchtania gj nie
powodupc jednakzadnych zmian klinicznych lub patologicznych.

Wystepowanie oporngi nabytej mae r@ni¢ sig w zaleznoici od potaenia geograficznego i me
zmienia sie w czasie. Dlatego tezwlaszcza w przypadku leczeniaich zakaen, nalery brat pod
uwag: lokalne dane dotyaze opornéci. W razie koniecznii nalezy zwrécie sie do eksperta,
szczegOlnie wtedy, gdy ze wgdl na lokaly lekooporné¢ przydatnéc¢ tego leku w niektérych
zakaeniach mae budzé watpliwosci.

Zwtaszcza w przypadkugikich zakaen lub nieskutecznego leczenia, nglelazy¢ do
mikrobiologicznej identyfikacji czynnika wywotagego zakaenie i okrélenia jego wraliwosci na
ofloksacyr.

Informacje przedstawione paej pochodz z biezacego badania oporéc przeprowadzonego ha
1231 izolatach pobranych z oka (gtownie z wymazéwiprzchownych) w 31godkach
niemieckich. Zatem, wspomniane bakterie tlenoweastas reprezentatywngruge drobnoustrojow,
ktore naley brat pod uwag w zakaeniach oczu w Niemczech. Najezaktad&, ze rozklad czstasci
wystepowania bakterii istotnych pod wzglem zakaen oczu nie bdzie taki sam w innych krajach,
ale lzdzie podobny, tak wt bakterie wymienione w patsizej tabeli bda gtowm przyczyr
powierzchownych zakan bakteryjnych oka rowniew tych krajach.

Gatunki powszechnie wraliwe

Tlenowe drobnoustroje Gram-dodatnie
Staphylococcus aure(1SSA)

Tlenowe drobnoustroje Gram-ujemne

Haemophilus influenzae

Enterobacteriaceae (Escherichia coli, Serratia nemwen$ Enterobacter cloaca&lebsiella
pneumoniae, Klebsiella oxytoca, Proteus mirabilis)

Acinetobacter baumannii

Acinetobacter Iwoffi

Moraxella catarrhalis

Gatunki, w przypadku ktorych problemem moze st& sie opornosé¢ nabyta

Tlenowe drobnoustroje Gram-dodatnie
Staphylococcus aure§RSA)
koagulazo-ujemnstaphylococci
Streptococcus pneumoniae
Enterococcus spp.

Tlenowe drobnoustroje Gram-ujemne
Pseudomonas aeruginosa

* Srednia wraliwosé na ofloksacya



5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne

W badaniu przeprowadzonym u zdrowych ochotnikénetinie s¢zenia ofloksacyny w filmie {zowym
mierzone cztery godziny po podaniu miejscowym (8329) byly wy:sze od minimalnhego gtenia
ofloksacyny 2 pg/ml koniecznego do zahamowania % 9¥rostu wekszasci gatunkéw bakterii
wywotujacych infekcje oczne (MIC90h vitro.

Maksymalne stzenie ofloksacyny w surowicy po dziesiu dniach podawania miejscowego byto
okoto 1000-krotnie risze od wartéci zanotowanych po standardowych dawkach doustnych
ofloksacyny i nie obserwowarsadnych uktadowych dziataniepazadanych lkedacych skutkiem
miejscowego stosowania ofloksacyny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Nie zaobserwowano dziatania toksycznego po miejgnopodaniu ofloksacyny w dawkach istotnych
klinicznie.

Badaniain vitro i in vivo dotyczce indukcji mutacji genéw i chromosomow byty ujemne
Dilugotrwale badania na zwietach dotyczce rakotworczeci nie zostaty przeprowadzone. Brak jest
dowodow wskazuicych na dziatanie wywotage zame lub sprzyjajgce powstawaniu zany.
Ofloksacyna nie maadnego wptywu na ptodisé, rozwoj w okresie okoto i pourodzeniowym, i nie
wykazuje dziatania teratogennego. Po podaniu ukigdoofloksacyny zwiergom dawiadczalnym,
obserwowano zmiany w clygtce stawowej. Uszkodzenia cistki stawowej byly zalme od dawki i
zalezne od wieku (im mtodszy osobnik, tym paméejsze byty uszkodzenia.) Ofloksacyna stosowana
uktadowo, posiada potencjat neurotoksyczny i ingelkilwracalne nieprawidtowoi w wynikach

bada po podaniu diych dawek. Podobnie jak inne chinolony, ofloksacyodana uktadowo dziata
fototoksycznie na zwieeta w dawkach mieszgeych st w zakresie terapeutycznym dla ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Benzalkoniowy chlorek, sodu chlorek, kwas solngdis wodorotlenek - roztwor (do dostosowania
pH); woda do wstrzykiwa

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres wanosci

2 |ata.
Okres wanosci po pierwszym otwarciu: 4 tygodnie.

6.4 Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywaw temperaturze powgj 25°C. Nie przechowywaw lodéwce i nie zamtad.
Przechowywa butelk; w opakowaniu zewgirznym w celu ochrony przeaviattem.

6.5 Rodzajizawartosé opakowania

1 pojemnik z kroplomierzem z polietylenu o niskgegtasci (LDPE) z zaketka z polietylenu (PE) z
zabezpieczeniem gwarancyjnym, zawigegj5 ml kropli do oczu, roztwor.

3 x 1 pojemnik z kroplomierzem z polietylenu o nisldgetasci (LDPE) z zaketka z polietylenu (PE)
z zabezpieczeniem gwarancyjnym, zawigrajs ml kropli do oczu, roztwor.

Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa sig w obrocie.



6.6 Specjalne&rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegd6lnych wymaga

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.

ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

8. NUMER(Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

20721

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU/DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

07.11.2012

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

07.11.2012/13.12.2012/16.04.2013



