1 NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VIGAMOX, 5 mg/ml, krople do oczu, roztwér

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

I ml roztworu zawieta 5,45 mg chlorowodorku moksyfloksacyny, w iloéci rownowaznej 5 mg
moksyfloksacyny. Kazda kropla do oczu zawiera 190 mikrogramdw moksyfloksacyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu (roztwér)

Przezroczysty, zielonkawo-zolty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1  Wskazania do stosowania

Miejscowe leczenie ropnego bakteryjnego zapalenia spojéwek, wywolanego przez szczepy wrazliwe
na moksyfloksacyng (patrz punkty 4.4 i 5.1).

Nalezy uwzgledni¢ oficjalne wytyczne dotyczace wilasciwego stosowania lekdw przeciwbakteryjnych.

4,2  Dawkowanie i sposéb podawania

Do stosowania do oczu

Stosowanie u dorostych, w tym u pacientéw w podesztym wicku

Zalecana dawka jest jedna kropla preparatu do chorego oka (oczu) 3 razy na dobe.

Poprawa nastgpuje zwykle w ciagu 5 dni, ale leczenie powinno by¢ kontynuowane jeszcze przez
kolejne 2-3 dni. Jezeli nie zaobserwuje sig poprawy w ciagu 5 dni od rozpoczecia leczenia, nalezy
ponownie rozwazy¢ stusznosé dokonanego rozpoznania i{lub) zastosowanego leczenia. Czas trwania
leczenia zalezy od nasilenia choroby oraz klinicznego i bakteriologicznego przebiegu zakazenia,

Pacjenci pediatryezni
Nie ma potrzeby dostosowania dawkowania.

Stosowanie u pacjentéw z zaburzeniem czynnodci watroby i nerek
Nie ma potrzeby dostosowania dawkowania.

Aby zapobiec zanieczyszczeniu koncowki kroplomierza i roztworu, nalezy pamietaé o tym by nie
dotykaé koicdwka kroplomierza powiek, okolic sasiadujacych z okiem lub innych powierzchni.

Aby zapobiec wehianianiu kropli przez btone sluzowa nosa, szczegdlnie u noworodkdw i dzieci,
zaleca sig zamknigcie kanalu nosowo-tzowego na czas 2 do 3 minut po podaniu kropli, poprzez
uci$niecie palcami.

Jezeli stosuje si¢ wigeej niz jeden produkt leczniczy podawany migjscowo do oczu, pomiedzy
podawaniem kazdego z produktdw nalezy zachowaé co najmniej 5 minut przerwy.

4.3  Przeciwwskazania



Nadwrazliwoéé na substancje czynna lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg lub inne chinolony.
4.4 Specjalne ostrzezenia i érodki ostroznoséci dotyezace stosowania

U pacjentdw otrzymujacych chinolony ogéinoustrojowo, opisywano przypadki powaznych i niekiedy
$miertelnych reakeji nadwrazliwosei (reakeji anafilaktycznych); niektdre wystegpowaly po pierwszej
dawce leku, Niektore z reakeji przebiegaly z zapasdcig sercowo-naczyniowa, utrata $wiadomosci,
obrzekiem naczyniowo-ruchowym (obejmujacym obrzek krtani, gardla lub twarzy}, niedroinoscia
drog oddechowych, dusznodcia, pokrzywka i dwiadem.

Jezeli wystapi reakcja alergiczna na VIGAMOX, nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego.
Powazne, ostre reakcje nadwrazliwoéci na moksyfloksacyne lub jakikolwiek inny sktadnik produktu,
moga wymagacé podjecia natychmiastowego leczenia doraznego. W przypadkach uzasadnionych
klinicznie nalezy podaé tlen i zapewni¢ prawidtows czynnoé¢ uktadu oddechowego,

Podobnie jak w przypadku innych lekdw stosowanych w leczeniu zakazen, dlugotrwale stosowanie
moze spowodowaé nadmierny wzrost drobnoustrojow niewrazliwych, w tym grzybdw, W przypadku
wystapienia nadkazenia nalezy zaprzestaé¢ stosowania preparatu i wdrozyé odpowiednie leczenie
alternatywne.

Dane pozwalajace okreéli¢ skutecznosé i bezpieczefistwo preparatu VIGAMOX w leczeniu zapalenia
spojowek u noworodkow sg bardzo ograniczone. Dlatego, stosowanie tego produktu leczniczego do
leczenia zapalenia spojowek u noworodkdw, nie jest zalecane.

VIGAMOX nie powinien by¢ stosowany w profilaktyce lub leczeniu empirycznym gonokokowego
zapalenia spojowek, w tym rzezaczkowego zapalenia spojowek noworodkow, ze wzgledu na
wystepowanie szczepow Neisseria gonorrhoeae opornych na fluorochinolony. Pacjenci z zakazeniami
oka wywolanymi przez Neisseria gonorriiceae powinni by¢ odpowiednio leczeni ogdlnie.

Stosowanie produktu leczniczego nie jest zalecane w leczeniu zakazen Chlamydia trachomatis u
pacjentéw w wieku ponizej 2 lat, poniewaz nie byt on badany u tych pacjentdw. Pacjenci w wieku
powyzej 2 lat z zakazeniami oka wywolanymi przez Chlamydia trachomatis powinni byé
odpowiednio leczeni ogodlnie.

Noworodki z noworodkowym zapaleniem spojéwek powinny by¢ leczone odpowiednio do ich stanu,
tzn. leczenie ogdlne w przypadkach wywotanych przez Chlamydia trachomatis lub Neisseria
gonorrhoeae.

Pacjentéw nalezy pouczyd by nie uzywali soczewek kontaktowych, gdy wystgpuja u nich
przedmiotowe i podmiotowe objawy zakazenia bakteryjnego oczu.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Nie prowadzono zadnych specyficznych badar interakeji z preparatem VIGAMOX 5 mg/ml krople do
oczu. Biorac pod uwage niskie ogolnoustrojowe stezenia moksyfloksacyny, uzyskiwane po
miejscowym podawaniu produktu leczniczego (patrz punkt 5.2), wystapienie interakcji z innymi
lekami nie wydaje sig prawdopodobne.

4.6 Ciaza i laktacja
Cigza

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania preparatu VIGAMOX u kobiet w ciazy.
Nie nalezy jednak spodziewaé sig zadnego niekorzystnego wptywu leku na przebieg ciazy z uwagi na



znikoma ekspozyci¢ ogdlnoustrojowa na moksyfloksacyne. Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w
okresie ciazy.

Laktacja

Nie wiadomo, czy u ludzi moksyfloksacyna wydziela si¢ z mlekiem matki. Badania prowadzone na
zwierzgtach wykazaly wydzielanie z mlekiem moksyfloksacyny w niskich stezeniach, po jej
podawaniu doustnym. Jednakze, podczas stosowania preparatu VIGAMOX w dawkach
terapeutycznych, nie nalezy spodziewac si¢ zadnego wplywu na dziecko karmione piersia. Produkt
leczniczy moze by¢ stosowany podczas karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Podobnie jak w przypadku innych krophi do oczu, przej$ciowe niewyrazne widzenie lub inne
zaburzenia widzenia moga wptywaé na zdolno$é do prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn. Jezeli
po zakropleniu wystapi niewyrazne widzenie, pacjent przed rozpoczeciem jazdy lub obstugi maszyny
musi odczekad, az powrdci ostroéé widzenia.

4.8  Dzialania niepozadane

W badaniach klinicznych obejmujacych 1740 pacjentéw, preparat VIGAMOX podawano do 8 razy na
dobe, z czepo 1452 pacjentow otrzymywalo preparat 3 razy na dobe. Catkowita populacja, w ktdrej
dokonywano oceny bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego skladata sie z 877 pacjentéw ze
Standw Zjednoczonych i Kanady, 586 pacjentow z Japonii i 277 pacjentow z Indii. W badaniach
klinicznych nie opisano zadnych powaznych, okulistycznych lub ogélnoustrojowych dziatan
niepozadanych zwiazanych ze stosowaniem produktu leczniczego. Najczgsciej zglaszanymi
dziataniami niepozadanymi zwiazanymi z leczeniem tym produktem leczniczym byly podraznienie
oka i bol oka, wystepujace z ogdlng czestoscia | do 2%. Dziatania te byly tagodne u 97% pacjentow,
u ktorych wystapily i tylko jeden pacjent przerwat leczenie z ich powodu.

Ponizej oméwiono dziatania niepozadane ocenione jako zwiazane z leczeniem i klasyfikowane
wedtug nastepujacej konwencji: bardzo czeste (=1/10), czgste (=1/100 do <1/10), niezbyt czgste
(=1/1000 do <1/100), rzadkie (=1/10000 do <1/1000) lub bardzo rzadkie {<1/10000). W obrebie
kazdej grupy okreslajacej czestosé wystepowania, dziatania niepozadane wymieniono poczynajac od
dziatan najpowazniejszych.

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Niezbyt czeste: zmnigjszenie stezenia hemoglobiny.

Zaburzenia ukiadu nerwowego
Czgste: zaburzenia smaku.
Niegzbyt czgste: béle glowy, parestezje.

Zaburzenia oka

Czeste: bol oka, podraznienie oka, suchos¢ oka, swiad oka, przekrwienie spojowek, przekrwienie oka.
Niezbyt czgste: nieprawidtowoéci nablonka rogdwki, punkecikowate zapalenie rogdwki, przebarwienia
rogéwki, krwawienia spojdwkowe, zapalenie spojowek, obrzek oka, uczucie dyskomfortu w oku,
niewyrazne widzenie, zmnieiszona ostros¢ widzenia, choroba powiek, rumiefi powiek, nisprawidiowe
czucie w oku.

Zaburzenia uldadu oddechowegp. klatki pietsiowej i érédpiersia
Niezbyt czeste: uczucie dyskomfortu w nosie, bol gardta i krtani, uczucie obecnosci ciata obcego (w

gardle).

Zaburzenia zotadka i jelit
Niezbyt czeste: wymioty.




Zaburzenia watroby i drog zétciowych
Niezbyt czeste: zwiekszenie aktywnoéci aminotransferazy alaninowej, zwigkszenie aktywnosci
gammaglutamylotransferazy.

Dziatania niepozadane zidentyfikowane w trakcie doswiadczen postmarketingowych, nie
obserwowane wczesniej w badaniach klinicznych produktu leczniczego, wymieniono ponizej.
Czestos¢ wystgpowania tych dziatan niepozadanych jest nieznana i nie moze by¢ oszacowana na
podstawie dostepnych danych.

Zaburzenia serca:
Czestosé nieznana: kotatanie serca.

Zaburzenia ukiadu nerwowego:
Czestosé nieznana: zawroty glowy.

Zaburzenia oka:

Czesto$é nieznana: wewnetrzne zapalenie oka, wrzodziejace zapalenie rogéwki, nadzerki rogoéwki,
otarcia rogdwki, zwigkszenie ci$nienia wewnatrz oka, zmgtnienie rogdwki, nacieki na rogdéwee, zlogi
w rogdwce, alergia oka, zapalenie rogdwki, obrzek rogdwki, §wiatlowstrgt, choroba rogéwki,
zapalenie powiek, obrzek powiek, zwigkszone {zawienie, wydzielina z oka, uczucie obecnosci ciala
obcego w oczach.

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i §roédpiersia:
Czestosd¢ nieznana: dusznosd.

Zaburzenia zoladka | jelit:
Czesto$é nieznana: nudnosci.

Zaburzenia skéry i tkanki podskdrnei:
Czgstodd nieznana: rumien, wysypka, swiad.

Zaburzenia uklady immunologicznego:
Czestosd nieznana: nadwrazliwo$e.

Populacja pediatryczna

Z danych uzyskanych w badaniach klinicznych obejmujacych pacjentéw pediatrycznych, w tym
noworodki (patrz punkt 5.1) wynika, ze rodzaj i nasilenie dziatan niepozadanych sg podobne jak u
dorostych.

4.9 Przedawkowanie

Nie opisano zadnego przypadku przedawkowania preparatu VIGAMOX. Ograniczona pojemnosé
worka spojowkowego praktycznie wyklucza mozliwo$¢ przedawkowania produktu leczniczego.

Calkowita zawartoéé moksyfloksacyny w pojedynczym pojemniku jest zbyt mata, aby wywolaé
dzialania niepozgdane po przypadkowym spozyciu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki okulistyczne; stosowane w leczeniu zakazen, inne leki stosowane
w leczeniu zakazen, kod ATC: S01AX22



Mechanizm dziatania:
Moksyfloksacyna jest fiuorochinolonem czwartej generacji; hamuje gyraze DNA i topoizomerazg IV,
enzymy wymagane do replikacji, naprawy i rekombinacji bakteryjnego DNA.

Mechanizmy opornosei:

Opornosé na fluorochinolony, w tym na moksyfloksacyne, rozwija si¢ na ogdt poprzez mutacje
chromosomalne genéw kodujacych gyraze DNA i topoizomeraze 1V. U bakterii Gram-ujemnych,
oporno$é na moksyfloksacyne moze byé zalezna od mutacji w ukladzie genéw mar (opornosé
wieloantybiotykowa, ang.: multiple antibiotic resistance) i gnr (opornos$é na chinolony, ang.:
quinolone resistance). Nie nalezy spodziewad si¢ wysigpowania opornosei krzyzowe) z antybiotykami
beta-laktamowymi, makrolidami i aminoglikozydami z uwagi na réznice w mechanizmie dzialania.

Wartosci graniczne

. Wartosci graniczne minimalnych stezen hamujacych wyrazonych w mg/ml (MIC), okreslone
przez Europejski Komitet ds. Badania Wrazliwosdci na Leki Przeciwbakteryjne (ang.: European
Union Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing [EUCAST]), sq nastgpujace:

s Siaphylococcus spp. S<05R>1
s Streptococcus A,.B,.C,GG S<£0,5R>1
s Streptococcus pneumoniae $<0,5,R>0,5
s Haemophilus influenzae $<0,5 R>0,5
s Moraxella catarrhalis §$<0,5,R>0,5
¢ Enterobacteriaceae $<0,5,R>1
¢ Wrazliwo$é nie przypisana do okreslonego rodzaju $<0,5,R>1

Wartosci graniczne wyznaczone w warunkach in vitro pozwalaja przewidzieé skuteczno$¢ kliniczna
moksyfloksacyny podawanej ogdlnoustrojowo. Te wartosdei graniczne moga nie odnosi€ si¢ do
miejscowego stosowania produktu leczniczego do oczu, poniewaz w oku uzyskuje si¢ wigksze
stezenia leku, a wystepujace miejscowo warunki fizyczne i chemiczne mogg wptywa¢ na aktywnos¢
produktu w miejscu podania.

Wrazliwoéé:

Czestodé wystepowania nabytej opornosci moze wykazywac zréznicowanie zaleznie od potozenia
geograficznego, czasu selekcji wybranych szezepdw oraz tego, czy dostegpne i analizowane sg lokalne
informacje na temat wystgpowania opornosci, zwlaszcza podczas leczenia cigzkich zakazen. Gdy
lokalnie obserwowana czgsto$é wystgpowania opornodci wskazuje na kwestionowana przydatnosc
danego leku w leczeniu przynajmniej niektérych typdw zakazen, nalezy, jesli to konieczne, zasiggnaé
porady eksperta.

SZCZEPY POWSZECHNIE WRAZLIWE

Tlenowe drobnoustroje Gram-dodatnie:
Rodzaj Corynebacterium wigcznie z Corynebacterium diphteriae
Staphylococcus aureus (wrazliwe na metycyling)
Streptococcus preumoniae
Streptococcus pvogenes
Grupa Streptococcus viridans
Tlenowe drobnoustroje Gram-ujemne:
Enterobacter cloacae
Haemophilus influenzae
Klebsiella oxytoca
Moraxella catarrhalis
Serratia marcescens
Drobnoustroje beztlenowe:
Propionibacterium acnes




Inne drobnoustroje:
Chlamydia trachomatis

SZCZEPY, DLA KTORYCH OPORNOSC NABYTA MOZE STANOWIC PROBLEM

Tlenowe drobnoustroje Gram-dodatnie:

Staphyiococus aureus (oporne na metycyling)

Koagulazo-ujemne szczepy Staphylococcus (oporne na metycyling)
Tlenowe drobnoustroje Gram-ujemne:

Neisseria gonorrhoeae
Inne drobnoustroje:

Brak

ORGANIZMY O OPORNOSCI DZIEDZICZNEJ

Tlenowe drobnoustroje Gram-ujemne:
Pseudomonas aeruginosa

Inne drobnoustroje:
Brak

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyezne

Ptzy podawaniu miejscowym do oczu preparatu VIGAMOX, moksyfloksacyna jest wchtaniana do
krazenia ogdlnego. Stezenia moksyfloksacyny w osoczu mierzono u 21 mezezyzn i kobiet, ktorzy
otrzymywali miejscowo produkt leczniczy do obu oczu 3 razy na dobe przez 4 dni. Warto$ci §rednie
Cuax 1 AUC w stanie stacjonarnym wynosity odpowiednio 2,7 ng/ml i 41,9 ng-h/ml. Takie wartosci
odpowiadaly ekspozycji odpowiednio 1600 i 1200 razy mniejszej niz wartoéei Cra i AUC opisywane
po przyjmowaniy doustnym moksyfloksacyny w dawkach leczniczych 400 mg. Okres péhtrwania
moksyfloksacyny w osoczu okreslono na 13 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczefstwie

Dziatania toksyczne obserwowane w badaniach nieklinicznych wystgpowatly wylacznie przy
ekspozycji znacznie przekraczajace] maksymalng ekspozycje wystgpujaca u ludzi po podawaniu do
oka, co swiadczy o ich znikomym znaczeniu dla stosowania klinicznego.

Podobnie jak inne chinolony, réwniez moksyfloksacyna byta genotoksyczna w badaniach in vitro
prowadzonych na bakteriach i komérkach ssakéw. Poniewaz te efekty mozna uznac za
odzwierciedlenie interakcji z gyraza bakteryjna i (przy znacznie wigkszych stezeniach) z
topoizomeraza [l komérek ssakéw, mozna wyznaczy¢ poziom progowy dziatania genotoksycznego
moksyfloksacyny. W badaniach in vivo nie znaleziono zadnych dowoddw genotoksycznosei, mimo
stosowania duzych dawek moksyfloksacyny. Dlatego tez, dawki terapeutyczne u ludzi zapewniaja
zachowanie wystarczajacego marginesu bezpieczefistwa. Na modelu promocji inicjacji u szczuréw nie
obserwowano zadnych oznak dzialania rakotwérczego.

W przeciwienstwie do innych chinolondéw, moksyfloksacyna poddana rozleglemu programowi badan
in vitro i in vivo, nie wykazywata wiasciwosci fototoksycznych i fotogenotoksycznych.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Kwas borowy

Kwas solny IN i{lub) wodorotlenek sodu IN (do uzyskania wiasciwego pH)
Woda oczyszczona




6.2 Niezgodnoéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

3 lata.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego — 28 dni

6.4 Specjalne $rodki ostroznodci przy przechowywaniu

Brak szczegblnych $rodkéw ostroznosci dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartosé opakowania

Butelka o pojemnodci 5 ml z systemem odmierzania kropli DROP-TAINER, wykonana z

przezroczystego polietylenu o malej gestoéei, zaopatrzona w kroplomierz i biaa polipropylenowa

nakretke. Nienaruszenie opakowania gwarantuje pierscien zabezpieczajacy wokét zakretki na butelce.

Wielkoéé opakowania: pudetko zawierajace 1 butelke.

6.6 Szczegdlne $rodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé w sposéb zgodny z

lekalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Alcon Polska Sp. z 0.0.

Ut. Zelazna 28/30

00-832 Warszawa

Polska

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr:
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OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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