1.3.1 SPC, labelling and package leaflet

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Ofloxacin-POS, 3 mg/ml, krople do oczu, roztwér

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu kropli do oczu zawiera 3 mg ofloksacyny.
Jedna kropla zawiera okoto 0,10 mg ofloksacyny.
Pozostaly sktadnik: Chlorek benzalkonium 0,025 mg/ml

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor.
Klarowny roztwor o kolorze jasno lub lekko zielonkawo-zottym.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Miejscowe leczenie powierzchownych zakazen oczu, takich jak bakteryjne zapalenie
spojowki i zapalenie rogowki wywotywane drobnoustrojami wrazliwymi na ofloksacyne u
dzieci i dorostych. Nalezy wzia¢ pod uwage oficjalne wytyczne dotyczace wlasciwego
stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Przez pierwsze dwa dni zalecane jest podawanie 1 kropli leku Ofloxacin-POS do worka
spojowkowego oka lub obydwu oczu objetych procesem chorobowym co 2 - 4 godziny, a
nastgpnie lek nalezy stosowac cztery razy na dobg.

Leczenie nie powinno trwa¢ dtuzej niz 14 dni.

Jesli lek Ofloxacin-POS stosowany jest jednoczes$nie z innymi lekami miejscowymi, to
pomigdzy zastosowaniem tych lekow a zastosowaniem leku Ofloxacin-POS powinno
zachowac sig¢ odstgp Czasowy co najmniej 15 minut. Mas¢ do oczu nalezy zawsze stosowac
jako ostatni preparat.

Dzieci i mlodziez
Dostosowanie dawki nie jest konieczne.

Osoby w podesztym wieku
Dostosowanie dawki nie jest konieczne (patrz punkt 4.4).
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4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na ofloksacyng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas stosowania kropli do oczu zawierajacych ofloksacyng nalezy unika¢ nadmiernej
ekspozycji na $wiatlo stoneczne lub promieniowanie ultrafioletowe (np. lampy kwarcowe,
solarium, itd.) (potencjalne reakcje nadwrazliwos$ci na swiatto).

U pacjentéw stosujacych miejscowo preparaty okulistyczne zawierajace ofloksacyne
odnotowano wystgpowanie zespotu Stevensa-Johnsona. Zalezno$¢ przyczynowa nie zostata
jednak ustalona.

Zanotowano wystepowanie osadu na rogoéwce podczas miejscowego stosowania preparatow
okulistycznych zawierajacych ofloksacyng. Zalezno$¢ przyczynowa nie zostala jednak
ustalona.

Stosowanie wysokiej dawki innych fluorochinolondw przez dtugi okres w badaniach na
zwierzgtach spowodowato zmegtnienia soczewki. Ten efekt nie zostat jednak odnotowany u
pacjentow, ani nie zostat zaobserwowany w badaniach na zwierzg¢tach przy miejscowym
stosowaniu preparatow okulistycznych zawierajacych ofloksacyng w okresie do szesciu
miesiecy, wlaczajac badania na matpach.

Podczas stosowania kropli do oczu Ofloxacin-POS nalezy bra¢ pod uwagg ryzyko
przenikania ich do nosogardzieli, co moze przyczynia¢ si¢ do wystgpowania i
rozprzestrzeniania si¢ opornosci bakteryjnej. Jak w przypadku innych lekow
przeciwzakaznych, dtugotrwale stosowanie omawianego produktu leczniczego moze
prowadzi¢ do nadmiernego namnozenia drobnoustrojow niewrazliwych.

Jesli dojdzie do zaostrzenia si¢ zakazenia lub jesli w odpowiednim okresie nie odnotuje si¢
poprawy klinicznej, omawiany produkt leczniczy powinno si¢ odstawi¢ 1 rozpoczac
stosowanie innych odpowiednich lekdw.

Lek Ofloxacin-POS nalezy stosowa¢ z zachowaniem ostroznos$ci U pacjentow, u ktérych
stwierdzono nadwrazliwo$¢ na inne leki przeciwbakteryjne nalezace do chinolonow.

Dostgpne sa bardzo ograniczone dane pozwalajace na oceng skutecznosci i bezpieczenstwa
stosowania ofloksacyny w postaci kropli do oczu o stezeniu 0,3% w leczeniu zapalenia
spojowek u noworodkéw. Stosowanie ofloksacyny w postaci kropli do oczu u noworodkow z
zakazeniem przedniego odcinka oczu wywotanym przez Neisseria gonorrhoeae lub
Chlamydia trachomatis nie jest zalecane i nie zostato ocenione w tej grupie pacjentow. W
przypadku zakazen przedniego odcinka oka u noworodkow powinno si¢ stosowac
odpowiednie leczenie, np. leczenie uktadowe w przypadku zakazen wywotanych przez
Chlamydia trachomatis lub Neisseria gonorrhoeae.

Stosowanie u pacjentow w podeszitym wieku i dzieci: Brak danych dotyczacych miejscowego
dawkowania u pacjentow w podeszlym wieku i u dzieci w poréwnaniu z innymi grupami
wiekowymi, ale majac na uwadze minimalna absorpcje¢ ogélnoustrojowa, identyczne
dawkowanie moze by¢ stosowane.

W publikacjach klinicznych i nieklinicznych donoszono o wystgpowaniu perforacji rogowki u
pacjentéw z ubytkami nabtonka rogowki lub owrzodzeniem rogdéwki leczonych miejscowo
antybiotykami z grupy fluorochinolonéw. W wielu z tych doniesien wystgpowaty jednak
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istotne czynniki zakltocajace, takie jak zaawansowany wiek, obecno$é duzych owrzodzen,
wspotwystepowanie innych schorzen okulistycznych (np. nasilonego zespotu suchego oka),
wspotwystgpowanie uktadowych choréb zapalnych (np. reumatoidalnego zapalenia stawow),
a takze jednoczesne przyjmowanie preparatow okulistycznych zawierajacych
glikokortykosteroidy lub niesteroidowe leki przeciwzapalne. Tak czy inaczej, konieczne jest
zalecanie zachowania ostrozno$ci ze wzgledu na ryzyko wystapienia perforacji rogowki
podczas stosowania omawianego produktu leczniczego w leczeniu pacjentéw z ubytkami
nabtonka rogdéwki lub owrzodzeniami rogowki.

Ofloxacin-POS zawiera w swoim sktadzie chlorek benzalkonium jako $rodek konserwujacy,
ktéry moze powodowac podraznienie oka i ulega¢ wchianianiu przez soczewki kontaktowe i
powodowac ich odbarwienie. Odradza stosowanie si¢ soczewek kontaktowych podczas
leczenia infekcji oka.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wykazano, ze podawanie ogblnoustrojowe niektorych chinolonéw hamuje klirens
metaboliczny kofeiny i teofiliny. Badania interakcji lekow z ofloksacyna podawana ogdlnie
wykazatly, ze nie zmienia ona w znaczacy sposob klirensu metabolicznego kofeiny i teofiliny.
Chociaz istnieja doniesienia o zwigkszonej czgstosci wystgpowania toksycznosci ze strony
OUN spowodowanej ogo6lnoustrojowym podaniem fluorochinolonéw przy réwnoczesnym
stosowaniu ogdlnoustrojowych niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ), nie
odnotowano tego podczas jednoczesnego ogdlnoustrojowego stosowania lekow z grupy
NLPZ i ofloksacyny.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Umiarkowana ilo$¢ danych dotyczacych ogolnoustrojowego stosowania fluorochinolonow w

czasie ciazy nie wskazuje na ryzyko wystapienia wad rozwojowych lub toksyczego wptywu
na ptdd lub noworodka. Nie ma wystarczajacych danych dotyczacych stosowania ofloksacyny
podczas cigzy. W badaniach na zwierz¢tach odnotowano uszkodzenia chrzastki stawowej u
mtodocianych osobnikOw po podaniu ogdlnoustrojowym, ale nie dziatanie teratogenne (patrz
punkt 5.3). Przewiduje sig, ze ogdlnoustrojowa ekspozycja po podaniu kropli do oczu jest
niska. Lek Ofloxacin-POS moze by¢ stosowany podczas ciazy, jesli jest to konieczne.

Karmienie piersia

Ofloksacyna przenika do mleka matki w niewielkich ilo$ciach. Przewiduje sig, ze po
zastosowaniu kropli do oczu, poziom ofloksacyny w mleku matki jest minimalny. Lek
Ofloxacin-POS moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia, jesli jest to wskazane.

Plodnos¢
Ofloksacyna nie miata wptywu na ptodno$¢ u szczuréw (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
mechanicznych 1 obstugiwania urzadzen mechanicznych. Po zakropleniu moze wystapic¢
przejsciowe niewyrazne widzenie. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn do
chwili ustapienia tych objawow.
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4.8 Dzialania niepozadane

Ogolne

Powazne reakcje po ogoélnoustrojowym zastosowaniu ofloksacyny sa rzadkie 1 wigkszo$¢
objawodw jest odwracalna. Poniewaz po miejscowym podaniu ofloksacyny jej mata ilo$¢ jest
absorbowana ogo6lnoustrojowo, moga wystapi¢ dziatania niepozadane zglaszane podczas
stosowania ogolnoustrojowego.

Nastepujace kategorie zostaty wykorzystane do klasyfikacji czgstosci wystepowania dziatan

niepozadanych:

Bardzo czesto  (>1/10)

Czgsto (>1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto  (>1/1 000 do <1/100)

Rzadko (>1/10 000 do <1/1 000)

Bardzo rzadko  (<1/10 000)

Nie znana (czgstos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Nie znana: nadwrazliwo$¢ (facznie z reakcja alergiczna oka)

Zaburzenia uktadu nerwowego
Nie znana: zawroty glowy

Zaburzenia oka

Czeste: podraznienie gatki ocznej; uczucie dyskomfortu w oku;

Nie znana: zapalenie rogowki; zapalenie spojoéwek; nieostre widzenie; $wiattowstret; obrzek
0CzU; Uczucie obecnosci ciata obcego w oku; Wzmozenie tzawienia; zespot suchego oka; bol
oka; $wiad oka; $wiad powiek; przekrwienie gatki ocznej;

Zaburzenia zotqdka i jelit
Nie znana: nudnosci

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Nie znana: obrzek wokot oczu

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Nie znana: obrzek twarzy

4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano dotad przypadkoéw przedawkowania. W przypadku miejscowego
przedawkowania przeptuka¢ oko woda.

Jesli wystapia ogolnoustrojowe dziatania niepozadane po niewtasciwym zastosowaniu lub
przypadkowym przedawkowaniu, nalezy je leczy¢ objawowo.
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5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: antybiotyki, inhibitory gyrazy; kod ATC: SO1AX11
Mechanizm dziatania

Ofloksacyna to pochodna kwasu chinolonowego, hamuje bakteryjna gyrazg DNA dzialajac
bakteriobojczo.

Mechanizmy opornosci

Do wytworzenia opornos$ci na fluorochinolony przez wrazliwe bakterie zwykle dochodzi
przez mutacj¢ genu gyrA kodujacego podjednostke DNA gyrazy A. Ponadto aktywne
usuwanie leku z komorki jest odpowiedzialne za niski poziom opornosci, ktory moze dziataé
jako pierwszy etap w selekcji szczepow opornych. Opornos¢ moze wystapi¢ w wyniku
wielostopniowych mutacji powodujacych progresywne narastanie poziomu opornosci.
Gatunki charakteryzujace si¢ graniczng wrazliwos$cia moga sta¢ si¢ oporne w Wyniku
pojedynczej mutacji.

Oporno$¢ plazmidowa wystapita u organizmow E. coli i Klebsiella.

Bakterie oporne na jeden fluorochinolon wykazaty oporno$¢ krzyzowa na inne grupy
chinolonow.

Wartosci graniczne

W badaniu odpornosci wymienionym ponizej izolaty bakteryjne zostaly sklasyfikowane jako
wrazliwe lub oporne, zgodnie z zaleceniami Europejskiego Komitetu Badania Wrazliwosci
Drobnoustrojow (EUCAST). Jesli zostaly one ustalone przez EUCAST, byty uzywane
epidemiologiczne wartosci graniczne (ECOFF), a w pozostatych przypadkach zastosowano
kliniczne stgzenia graniczne EUCAST dla lekow przeciwbakteryjnych podawanych
uktadowo:

wrazliwy oporny ECOFF
Staphylococcus spp. <1 mg/l > 1 mg/l <1 mg/l
Streptococcus pneumoniae | < 0,125 mg/l > 4 mg/l <4 mg/l
Haemophilus influenzae <0,5mg/l > 0,5 mg/l < 0,064 mg/l
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. BD BD <1 mg/l
Pseudomonas aeruginosa | BD BD <2 mg/l
Enterococcus faecalis BD BD <4 mg/l
Escherichia coli <0,5 mg/l > 1 mg/l <0,25 mg/l
Klebsiella pneumoniae <0,5 mg/l > 1 mg/l <0,25 mg/l
Klebsiella spp. <0,5 mg/l > 1 mg/l < 0,25 mg/l
Serratia spp. <0,5 mg/l > 1 mgl/l <1mg/l
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Spektrum dziatania przeciwbakteryjnego

Spektrum przeciwbakteryjne ofloksacyny obejmuje bakterie beztlenowe bezwzgledne,
bakterie beztlenowe wzgledne, bakterie tlenowe i inne bakterie, takie jak np. chlamydia.
Nalezy zatozy¢, ze ofloksacyna jest wchlaniana po podaniu miejscowym, ale nie powoduje
objawdw klinicznych lub patologicznych zmian.

Rozpowszechnienie nabytej lekoopornosci jest rézne i1 zalezy od lokalizacji 1 czasu. Pozadane
zatem jest posiadanie informacji na temat lokalnej sytuacji epidemiologicznej w zakresie
lekoopornosci, gléwnie dla skutecznego leczenia powaznych zakazen. W przypadku
watpliwosci dotyczacych lokalnego rozpowszechnienia opornosci na ofloksacyng nalezy
skonsultowac si¢ z ekspertem w tej dziedzinie.

Szczegoblnie w przypadku cigzkich zakazen badz braku skutecznos$ci powinno si¢
przeprowadzi¢ diagnostyke mikrobiologiczna prowadzaca do wykrycia drobnoustroju
chorobotwdrczego i okreslenia jego wrazliwo$ci na ofloksacyne.

Podane w ponizszej tabeli dane na temat wrazliwosci pochodza z badania opornosci
bakteryjnej 1391 izolatéw pobranych z oka (gléwnie z wymazoéw powierzchownych) w 31
osrodkach w Niemczech. Wymienione drobnoustroje tlenowe reprezentuja spektrum bakterii
wywolujacych zakazenia narzadu wzroku w Niemczech. Nalezy uwzgledni¢ fakt, iz rozktad
czestosci wystepowania poszczegdlnych drobnoustrojow istotnych z punktu widzenia zakazen
okulistycznych nie jest identyczny w innych krajach, lecz jest on podobny. W zwiazku z tym
drobnoustroje wymienione ponizej bgda stanowity najczestsze czynniki etiologiczne zakazen
bakteryjnych rowniez w innych krajach.

Gatunki zazwyczaj wrazliwe
(czestos¢ wystepowania opornosci <10%0)

Gram-dodatnie tlenowce

Staphylococcus aureus (MSSA)

Gram-ujemne tlenowce

Haemophilus influenzae

Haemophilus parainfluenzae

Enterobacteriaceae (Escherichia coli, Proteus
mirabilis, Klebsiella oxytoca, Serratia marcescens,
Enterobacter cloacae i Klebsiella pneumoniae)

Acinetobacter baumannii

Acinetobacter Iwoffii

Moraxella catarrhalis

Gatunki, w ktorych opornos¢ nabyta
moze powodowac problemy w leczeniu
(czestos¢ wystepowania opornosci <10%)

Gram-dodatnie tlenowce

Staphylococcus aureus (MRSA)

Streptococcus pneumoniae

Gronkowce koagulazo-ujemne

Enterococcus

Gram-ujemne tlenowce

Pseudomonas aeruginosa
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5.2 Wilasciwosci farmakokinetyczne

W badaniach u zdrowych ochotnikow $rednie st¢zenie ofloksacyny w filmie tzowym,
mierzone cztery godziny po podaniu miejscowym (9,2 ug/g), byto wyzsze niz minimalne
stezenie ofloksacyny in vitro wynoszace 2 ug/ml, niezbedne do zahamowania wzrostu 90%
szczepOw bakteryjnych w oku (MIC90).

Maksymalne st¢zenie ofloksacyny w surowicy krwi po dziesigciu dniach miejscowego
podawania byto okoto 1000 razy nizsze niz w przypadku doustnego podawania ofloksacyny i
nie zaobserwowano zadnych ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie zaobserwowano dziatania toksycznego po miejscowym podaniu pacjentom ofloksacyny
w dawkach istotnych klinicznie. Szereg badan in vitro oraz in vivo dotyczacych indukowania
mutacji genowych i chromosomalnych dato ujemne wyniki. Nie przeprowadzono zadnych
dhugotrwatych badan nad rakotworczo$cia u zwierzat. Brak jest dowoddw wskazujacych na
dziatanie wywotujace za¢me lub sprzyjajace powstawaniu zaémy.

Ofloksacyna nie wplywa na plodno$¢, rozwoj okotoporodowy i poporodowy ani tez nie
wywiera dziatania teratogennego. Przy ogdélnym podawaniu ofloksacyny zwierz¢tom
zaobserwowano zmiany zwyrodnieniowe w obrgbie chrzastek stawowych. Stopien
uszkodzenia chrzastek stawowych zalezal od wieku i dawkowania (im mtodsze zwierzeta,
tym powazniejsze byly uszkodzenia). Ofloksacyna stosowana uktadowo, posiada potencjat
neurotoksyczny i indukuje odwracalne nieprawidtowosci w wynikach badan po podaniu
duzych dawek. Podobnie jak inne chinolony, ofloksacyna podana uktadowo dziata
fototoksycznie na zwierzeta W dawkach mieszczacych si¢ w zakresie terapeutycznym dla
ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Benzalkoniowy chlorek

Sodu chlorek

Kwas solny i sodu wodorotlenek (do korekty pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 Okres waznoSci

2 lata
Leku Ofloxacin-POS nie stosowa¢ dtuzej niz 4 tygodnie po pierwszym otwarciu butelki.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac¢ butelke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiatlem.
Nie nalezy stosowac roztworu w przypadku wystapienia zielonkawo-zottego zabarwienia.
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6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Ofloxacin-POS dostepny jest w butelkach z LDPE z kroplomierzem LDPE i zakretka z
HDPE.
Jedna butelka z kroplomierzem zawiera 5 ml leku Ofloxacin-POS.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Brak szczego6lnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

URSAPHARM Poland Sp. z 0. o.
ul. Zywiczna 7,

05-092 Lomianki, Polska
Telefon: 022 751 28 86

Telefax: 022 751 28 86

E-mail: info@ursapharm.pl

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

9. DATAWYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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