CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 3 mg ofloksacyny.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu:
1 ml roztworu zawiera 0,025 mg benzalkoniowego chlorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor.
Przejrzysty roztwor o barwie jasnozielono-zotte;j.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Miejscowe leczenie powierzchownych zakazen oczu, takich jak bakteryjne zapalenie spojowek

i zapalenie rogowki, wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na dziatanie ofloksacyny u dorostych
i dzieci. Nalezy przestrzega¢ oficjalnych wytycznych regulujacych wlasciwe stosowanie lekow
przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Wkrapla¢ jedng krople Oflodinex do worka spojéwkowego zainfekowanego oka (oczu) co dwie —
cztery godziny przez pierwsze dwa dni, a nastgpnie cztery razy na dobe.

Leku nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 14 dni.

Szczegdlne grupy pacjentoéw

Stosowanie u 0sob w podesziym wieku
Modyfikacja dawki nie jest konieczna (patrz punkt 4.4).

Stosowanie u dzieci
Dawka stosowana u dzieci nie r6zni si¢ od dawki dla dorostych. Jednakze, do§wiadczenie w
stosowaniu leku u dzieci jest ograniczone. Badania nad optymalna dawka nie sg dostepne.

Sposdb podawania
Podanie do oka.

W przypadku jednoczesnego stosowania innych kropli/ masci do oczu, nalezy zachowaé przynajmniej
15-minutowg przerw¢ pomiedzy podaniem poszczegdlnych lekow, a mas¢ do oczu nalezy zawsze
naktada¢ na koncu.

4.3 Przeciwwskazania



Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas stosowania kropli do oczu zawierajacych ofloksacyne nalezy wzia¢ pod uwage mozliwosé
przedostania si¢ preparatu do nosogardla, co moze przyczyni¢ si¢ do wystapienia opornosci bakterii i
jej rozprzestrzenienia. Dhugotrwate stosowanie ofloksacyny, podobnie jak innych preparatow
przeciwbakteryjnych, moze spowodowac¢ nadmierne namnozenie drobnoustrojow opornych na
leczenie.

W przypadku nasilenia zakazenia lub braku poprawy klinicznej w przewidywanym okresie, nalezy
przerwac stosowanie leku i wdrozy¢ leczenie alternatywne.

W przypadku wystapienia reakcji alergicznej na krople do oczu zawierajace ofloksacyne, nalezy
przerwac stosowanie leku. Nalezy zachowac ostrozno$¢ w stosowaniu preparatu Oflodinex u
pacjentow, u ktorych wystapita nadwrazliwosé na inne chinolonowe leki przeciwbakteryjne.

W trakcie stosowania kropli do oczu zawierajacych ofloksacyne nalezy unika¢ nadmiernej ekspozycji
na $wiatto stoneczne lub promieniowanie UV (np. lampy kwarcowe, solarium, itd.), aby zapobiec
wystgpieniu nadwrazliwosci na $wiatto.

Zglaszano wystgpowanie zespotu Stevensa-Johnsona u pacjentow otrzymujacych miejscowe leki
okulistyczne zawierajace ofloksacyng, jednak zwiazek przyczynowy ze stosowaniem leku nie zostat
ustalony.

Zglaszano wystgpowanie zmetnienia rogoéwki podczas leczenia miejscowymi lekami okulistycznymi
zawierajgcymi ofloksacyne, jednak zwigzek przyczynowy ze stosowaniem leku nie zostat ustalony.

Dhugotrwate stosowanie duzych dawek innych fluorochinolondéw u zwierzat doswiadczalnych
powodowato zmetnienie soczewki. Dziatanie to nie zostalo jednak stwierdzone u ludzi, ani tez u
zwierzat (w tym malp) podczas stosowania miejscowych lekow okulistycznych zawierajacych
ofloksacyne przez okres do szeSciu miesigcy.

Istnieja bardzo ograniczone dane dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania ofloksacyny w
postaci 0,3% kropli do oczu w leczeniu zapalenia spojowek u noworodkow. Stosowanie kropli do
oczu zawierajgcych ofloksacyne u noworodkow z zakazeniem przedniego odcinka oczu wywolanym
przez Neisseria gonorrhoeae lub Chlamydia trachomatis nie jest zalecane z uwagi na brak oceny w tej
grupie pacjentow. W przypadku zakazen przedniego odcinka oka u noworodkéw nalezy wdrozy¢
wlasciwe leczenie, np. leczenie systemowe w przypadku zakazen wywotanych przez Chlamydia
trachomatis lub Neisseria gonorrhoeae.

Stosowanie u pacjentow w podeszltym wieku: Brak jest danych poréwnawczych dotyczacych
miejscowego podawania leku u pacjentow w podeszlym w wieku w poréwnaniu do innych grup
wiekowych. Jednak ze wzgledu na minimalne wchtanianie uktadowe, mozna zastosowac ten sam
schemat dawkowania.

Publikacje kliniczne i niekliniczne donosza o wystgpowaniu przypadkow perforacji rogéwki u
pacjentow z istniejacg nieprawidtowoscig nabtonka rogdwki lub owrzodzeniem rogdéwki, w przypadku
stosowania miejscowych antybiotykéw fluorochinolonowych. Jednak, wiele z tych raportéw zawiera
szereg istotnych czynnikow sprzyjajacych, takich jak zaawansowany wiek, wystepowanie duzych
wrzodow, wspotistniejace choroby oka (np. powazna suchos¢ oka), uktadowe choroby zapalne (np.
artretyzm reumatoidalny), oraz jednoczesne stosowanie sterydow okulistycznych lub innych
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych. Nie mniej jednak, w przypadku stosowania preparatu w
leczeniu pacjentéw z nieprawidtowosciami nablonka rogowki lub owrzodzeniem rogéwki nalezy
zachowac ostrozno$¢ majac na uwadze ryzyko perforacji rogowki.
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Preparat Oflodinex zawiera srodek konserwujacy - benzalkoniowy chlorek, ktéry moze powodowac
podraznienia oczu i zosta¢ wchtoniety przez migkkie soczewki kontaktowe powodujac ich
odbarwienie.

Stosowanie soczewek kontaktowych u pacjentdw leczonych na zakazenia oka jest przeciwwskazane.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wykazano, ze niektore chinolony podawane uktadowo hamujg klirens metaboliczny kofeiny i
teofiliny. Badania dotyczace interakcji ofloksacyny podawanej uktadowo wykazaty, ze ofloksacyna
nie miata znaczacego wptywu na klirens metaboliczny kofeiny i teofiliny.

Pomimo doniesien o zwigkszonym wystepowaniu dziatania toksycznego na OUN w wyniku
stosowania fluorochinolonéw w skojarzeniu z uktadowymi niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi
(NLPZ), dziatanie to nie zostato potwierdzone przy jednoczesnym stosowaniu NLPZ i ofloksacyny.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Umiarkowana ilo$¢ danych dotyczacych systemowego stosowania fluorochinolonéw w czasie ciazy
nie wykazuje wplywu na powstawanie wad rozwojowych lub toksycznego wptywu na ptod/
noworodka. Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania ofloksacyny u kobiet w cigzy.
Badania na zwierzetach wykazaty uszkodzenie chrzastki stawowej w mtodych organizmach po
podaniu uktadowym, ale brak dziatania teratogennego (patrz punkt 5.3). Nalezy oczekiwac niskie;j
ekspozycji uktadowej po stosowaniu kropli do oczu. Produkt leczniczy Oflodinex moze by¢
stosowany u kobiet w cigzy tylko wtedy, gdy jest to bezwzglednie konieczne.

Karmienie piersia

Ofloksacyna przenika do mleka matki w niewielkich ilo$ciach. Nalezy si¢ spodziewac, ze po
stosowaniu kropli do oczu, ilos¢ ofloksacyny w mleku bedzie minimalna. Produkt leczniczy Oflodinex
moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia, jesli jest to wskazane.

Plodnos¢
Ofloksacyna nie miata zadnego wptywu na ptodnos¢ u szczurow (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Badania dotyczace wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstlugiwania maszyn nie zostaly
przeprowadzone.

Podczas stosowania kropli do oczu, niekiedy moze wystapi¢ przemijajacy okres nieostrego widzenia.
Do czasu ustgpienia objawow nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac niebezpiecznych
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Ogdlne

Powazne reakcje w wyniku uktadowego stosowania ofloksacyny sg rzadkie i wigkszo$¢ objawow ma
charakter odwracalny. Ze wzgledu na niewielkie wchtanianie ofloksacyny do krazenia
ogolnoustrojowego po miejscowym podaniu, moga wystapi¢ dziatania niepozadane zglaszane po
systemowym stosowaniu leku.

Czestos¢ wystepowania zostata okreslona nastgpujaco:

bardzo czesto (>1/10);

czesto (>1/100 do <1/10);

niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100);

rzadko (>1/10 000 do <1/1 000);

bardzo rzadko (<1/10 000);

czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostgpnych danych).
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Zaburzenia ukladu immunologicznego
Nieznana: nadwrazliwos$¢ (w tym reakcje alergiczne oczu)

Zaburzenia uktadu nerwowego
Nieznana: zawroty glowy

Zaburzenia oka

Czgsto: podraznienie oka, uczucie dyskomfortu w oku

Nieznana: zapalenie rogowki, zapalenie spojowek, nieostre widzenie, fotofobia, obrzek oka; uczucie
ciata obcego w oku, zwickszone tzawienie, suchos¢ oka, swedzenie oka, swedzenie powiek,
przekrwienie gatki

Zaburzenia zotgdka i jelit
Nieznana: nudnosci

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Nieznana: obrz¢k okotooczodotowy

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania
Nieznana: obrzek twarzy

4.9 Przedawkowanie

Dotychczas nie zgloszono zadnego przypadku przedawkowania leku.
W przypadku wystapienia systemowych dziatan niepozadanych po nieprawidtowym zastosowaniu
leku lub przypadkowym przedawkowaniu, nalezy wdrozy¢ leczenie uktadowe.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki okulistyczne, inne leki przeciwzakazne, Kod ATC: S01AX11

Mechanizm dziatania
Bedac pochodng kwasu chinolonowego, ofloksacyna jest inhibitorem gyrazy z grupy
fluorochinolonow o dziataniu przeciwbakteryjnym.

Mechanizm opornosci
Opornos$¢ bakterii wrazliwych na fluorochinolony zwykle rozwija si¢ w wyniku mutacji w genie gyrA,

kodujacym podjednostke A gyrazy DNA. Dodatkowo, czynne usuwanie substancji czynnej z komorek
jest odpowiedzialne za niski poziom opornosci, ktory moze pehi¢ role pierwszego kroku w selekcji
szczepow opornych. Oporno$¢ moze si¢ rozwija¢ w wyniku wielostopniowych mutacji prowadzacych
do stopniowego, coraz wyzszego poziomu opornosci. Gatunki charakteryzujace si¢ graniczna
wrazliwo$cig moga uzyska¢ opornos¢ w wyniku pojedynczej mutacji.

Opisano opornos¢ na fluorochinolony zwigzang z plazmidami u E. coli i Klebsiella.
Opornos¢ bakterii na jeden lek z klasy fluorochinolonéw powoduje opornos¢ krzyzowa na inne leki z
grupy chinolonow.

Wartosci graniczne

W ponizszym badaniu opornosci, izolaty bakterii zostaly zaklasyfikowane jako wrazliwe lub oporne
zgodnie z zaleceniami Europejskiego Komitetu ds. Oznaczania Lekowrazliwosci (EUCAST). Tam
gdzie to mozliwe zastosowano epidemiologiczne wartosci graniczne (ECOFF) ustalone przez
EUCAST, a w pozostatych sytuacjach uzyto klinicznych wartosci granicznych EUCAST dla
preparatow przeciwbakteryjnych podawanych uktadowo:




wrazliwe oporne 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 <0,5 mg/l > 0,5 mg/l <0,064

mg/1

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
Acintetobacter spp. ND ND <1 mg/l
Pseudomonas aeruginosa ND ND <2 mg/l
Enterococcus faecalis ND ND <4 mg/l

Zakres dziatania przeciwbakteryjnego
Zakres dziatania ofloksacyny obejmuje beztlenowce bezwzgledne, beztlenowce wzgledne, tlenowce i

inne drobnoustroje, miedzy innymi, chlamydie. Po miejscowym podaniu ofloksacyna wchtania sig¢, nie
powodujac jednak zadnych zmian klinicznych lub patologicznych.

Wystepowanie oporno$ci nabytej moze r6zni¢ si¢ w zaleznosci od potozenia geograficznego i moze
zmieniac¢ si¢ w czasie. Dlatego tez, zwlaszcza w przypadku leczenia cigzkich zakazen, nalezy bra¢ pod
uwage lokalne dane dotyczace opornosci. W razie konieczno$ci nalezy zwroécic si¢ do eksperta,
szczegolnie wtedy, gdy ze wzgledu na lokalng lekooporno$¢ przydatnosé tego leku w niektorych
zakazeniach moze budzi¢ watpliwosci.

Zwlaszcza w przypadku cigzkich zakazen lub nieskutecznego leczenia, nalezy dazy¢ do
mikrobiologicznej identyfikacji czynnika wywotujacego zakazenie i okreslenia jego wrazliwos$ci na
ofloksacyne.

Informacje przedstawione ponizej pochodza z biezacego badania opornosci przeprowadzonego na
1231 izolatach pobranych z oka (gtownie z wymazow powierzchownych) w 31 osrodkach
niemieckich. Zatem, wspomniane bakterie tlenowe stanowig reprezentatywng grupe drobnoustrojow,
ktore nalezy bra¢ pod uwage w zakazeniach oczu w Niemczech. Nalezy zaktadac, ze rozktad czgstosci
wystepowania bakterii istotnych pod wzgledem zakazen oczu nie bgdzie taki sam w innych krajach,
ale bedzie podobny, tak wigc bakterie wymienione w ponizszej tabeli beda gtowna przyczyna
powierzchownych zakazen bakteryjnych oka rowniez w tych krajach.

Gatunki powszechnie wrazliwe

Tlenowe drobnoustroje Gram-dodatnie
Staphylococcus aureus (MSSA)

Tlenowe drobnoustroje Gram-ujemne

Haemophilus influenzae

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

Acinetobacter baumannii

Acinetobacter Iwoffi

Moraxella catarrhalis

Gatunki, w przypadku ktérych problemem moze sta¢ si¢ oporno$¢ nabyta

Tlenowe drobnoustroje Gram-dodatnie
Staphylococcus aureus (MRSA)
koagulazo-ujemne staphylococci
Streptococcus pneumoniae
Enterococcus spp.

Tlenowe drobnoustroje Gram-ujemne
Pseudomonas aeruginosa

$ Srednia wrazliwo$¢ na ofloksacyne




5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

W badaniu przeprowadzonym u zdrowych ochotnikow, §rednie stezenia ofloksacyny w filmie tzowym
mierzone cztery godziny po podaniu miejscowym (9,2 pg/g) byly wyzsze od minimalnego stezenia
ofloksacyny 2 pg/ml koniecznego do zahamowania w 90% wzrostu wigkszo$ci gatunkow bakterii
wywotujacych infekcje oczne (MIC90) in vitro.

Maksymalne stezenie ofloksacyny w surowicy po dziesigciu dniach podawania miejscowego byto
okoto 1000-krotnie nizsze od warto$ci zanotowanych po standardowych dawkach doustnych
ofloksacyny i nie obserwowano zadnych uktadowych dziatan niepozadanych bedacych skutkiem
miejscowego stosowania ofloksacyny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie zaobserwowano dziatania toksycznego po miejscowym podaniu ofloksacyny w dawkach istotnych
klinicznie.

Badania in vitro i in vivo dotyczace indukcji mutacji gené6w i chromosomow byty ujemne.
Dlugotrwate badania na zwierzetach dotyczace rakotworczo$ci nie zostaty przeprowadzone. Brak jest
dowodow wskazujagcych na dziatanie wywotujace za¢me lub sprzyjajace powstawaniu za¢my.
Ofloksacyna nie ma zadnego wptywu na ptodnos¢, rozwdj w okresie okoto i pourodzeniowym, 1 nie
wykazuje dziatania teratogennego. Po podaniu uktadowym ofloksacyny zwierzetom doswiadczalnym,
obserwowano zmiany w chrzastce stawowej. Uszkodzenia chrzastki stawowej byty zalezne od dawki i
zalezne od wieku (im mlodszy osobnik, tym powazniejsze byty 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 - roztwor (do dostosowania
pH); woda do wstrzykiwan.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznoSci

2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu: 4 tygodnie.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C. Nie przechowywaé w lodéwce i nie zamrazac.
Przechowywac¢ butelke¢ w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

1 pojemnik z kroplomierzem z polietylenu o niskiej gestosci (LDPE) z zakretka z polietylenu (PE) z
zabezpieczeniem gwarancyjnym, zawierajacy 5 ml kropli do oczu, roztwor.

3 x 1 pojemnik z kroplomierzem z polietylenu o niskiej gestosci (LDPE) z zakretka z polietylenu (PE)
z zabezpieczeniem gwarancyjnym, zawierajacy 5 ml kropli do oczu, roztwor.

Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.



6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Brak szczegdlnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Dr. Friedrich Eberth Arzneimittel GmbH

Am Bahnhof 2

92289 Ursensollen
Niemcy

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDELUZENIA POZWOLENIA

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



