CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Floxal, 3 mg/ml, krople do oczu, roztwoér

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu zawiera 3 mg ofloksacyny (Ofloxacinum)
1 kropla roztworu zawiera 100 mikrograméw ofloksacyny (0,1 mg)

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: benzalkoniowy chlorek

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Zakazenia przedniego odcinka oka wywotane drobnoustrojami wrazliwymi na ofloksacyng, takie jak
bakteryjne zapalenie spojowek, rogowki, brzegow powiek, worka tzowego, jeczmien, wrzod rogowki.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Przecigtnie 1 kropla 4 razy na dobe.

Wkrapla¢ do worka spojowkowego zakazonego oka. Leczenie produktem Floxal, krople do oczu nie powinno
trwac dhuzej niz 2 tygodnie.

Sposbéb podawania
Podanie do oka.

4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwo$¢ na ofloksacyne lub na ktéragkolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1.
. Nadwrazliwos$¢ na inne chinolony.

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKki ostroznosci dotyczace stosowania
Produktu leczniczego Floxal, krople do oczu nie nalezy podawaé w postaci iniekcji.

Produktu leczniczego Floxal, krople do oczu nie nalezy wstrzykiwac podspojéwkowo ani podawaé



bezposrednio do komory przedniej oka.

Reakcje nadwrazliwosci

U pacjentéw przyjmujacych ogolnoustrojowo chinolony, w tym ofloksacyne, juz po podaniu pierwszej dawki
obserwowano wystapienie ci¢zkich, niekiedy prowadzacych do $mierci reakcji nadwrazliwosci (reakcje
anafilaktyczne/anafilaktoidalne). Niektorym reakcjom towarzyszyta zapas¢ krazeniowa, utrata Swiadomosci,
obrzek naczynioruchowy (w tym krtani, gardta lub obrzek twarzy), niedrozno$¢ drog oddechowych,
dusznos$¢, pokrzywka i $wiad.

W przypadku wystgpienia wysypki skornej lub jakiejkolwiek innej reakcji alergicznej po zastosowaniu kropli
do oczu zawierajacych ofloksacyne, nalezy przerwaé stosowanie leku.

Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania produktu leczniczego Floxal, krople do oczu u pacjentow,
u ktorych wystapita nadwrazliwos$¢ na inne leki przeciwbakteryjne z grupy chinolonow.

Perforacja rogowki

W publikacjach opisujacych wyniki badan klinicznych i nieklinicznych, odnotowywano przypadki perforacji
rogowki u pacjentdow z istniejagcymi ubytkami nabtonka rogéwki lub owrzodzeniem rogdéwki, leczonych
miejscowymi antybiotykami fluorochinolonowymi. Jednakze w wielu z tych doniesien wystepowaly istotne
czynniki zaktocajace prawidtowa oceng, takie jak zaawansowany wiek, wystepowanie rozleglego
owrzodzenia, obecnos¢ chorob wspdtistniejacych oczu (np. cigzki zespdt suchego oka), uktadowe choroby
zapalne (np. reumatoidalne zapalenie stawdéw) oraz jednoczesne stosowanie produktéw okulistycznych
zawierajgcych glikokortykosteroidy lub niesteroidowe leki przeciwzapalne.

Niemniej jednak, majgc na uwadze ryzyko wystapienia perforacji rogowki, u pacjentow z ubytkami nabtonka
rogowki lub owrzodzeniem rogdéwki, nalezy zachowac szczego6lng ostroznos¢ w trakcie leczenia produktem
leczniczym Floxal, krople do oczu.

Osady na rogowce

Odnotowano wystgpowanie osaddw na rogdéwce u pacjentow leczonych preparatami okulistycznymi
do stosowania miejscowego zawierajacymi ofloksacyne, jednak zwigzek przyczynowo-skutkowy ze
stosowaniem lekow nie zostat ustalony.

Nadwrazliwos¢é na swiatlo i promieniowanie UV
W zwigzku z mozliwoscia wystapienia nadwrazliwos$ci na $wiatlo, w trakcie stosowania produktow
leczniczych zawierajacych ofloksacyne nalezy unika¢ ekspozycji na $wiatto stoneczne i promieniowanie UV.

Opornos¢

Podczas stosowania kropli do oczu zawierajacych ofloksacyne nalezy wzia¢ pod uwage mozliwos¢
przedostania si¢ ich do jamy nosowo-gardtowej, co moze przyczyni¢ si¢ do wystapienia i rozprzestrzeniania
si¢ opornosci bakterii. Dlugotrwate stosowanie ofloksacyny, podobnie jak innych lekow
przeciwbakteryjnych, moze doprowadzi¢ do nadmiernego namnozenia drobnoustrojow niewrazliwych, w tym
grzybow.

W przypadku nasilenia objawow zakazenia lub braku poprawy klinicznej w przewidywanym czasie, nalezy
przerwac stosowanie leku 1 wdrozy¢ odpowiednie leczenie. Kazdorazowo, gdy wymaga tego ocena kliniczna,
u pacjentow nalezy wykonac¢ badania z zastosowaniem urzadzen powiekszajacych, takich jak biomikroskop

z lampa szczelinows, a tam gdzie jest to wskazane barwienie fluoresceing.

Stosowanie soczewek kontaktowych
Nie nalezy uzywac soczewek kontaktowych w trakcie stosowania kropli do oczu zawierajgcych ofloksacyne.



Benzalkoniowy chlorek

Pacjentom, ktérzy nosza migkkie soczewki kontaktowe nalezy zaleci¢ zachowanie szczegdlnej ostroznosci

w trakcie stosowania produktow leczniczych zawierajacych w swoim sktadzie benzalkoniowy chlorek.
Benzalkoniowy chlorek moze bowiem powodowac podraznienie oka oraz zmiang zabarwienia migkkich
soczewek kontaktowych. Pacjentom nalezy zaleci¢, aby unikali kontaktu produktu leczniczego Floxal, krople
do oczu z migkkimi soczewkami kontaktowymi. Przed zastosowaniem produktu leczniczego Floxal, krople
do oczu pacjenci powinni usuna¢ soczewki kontaktowe i po zakropleniu odczeka¢ min. 15 minut przed ich
ponownym zatozeniem.

Szczegolne grupy pacjentow

Dzieci i mtodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania produktu leczniczego u dzieci ponizej 1. roku zycia.

Dostepne sa bardzo ograniczone dane dotyczace skutecznosci i bezpieczefnstwa stosowania ofloksacyny
w postaci 0,3% kropli do oczu w leczeniu zapalenia spojéwek u noworodkow.

Stosowanie kropli do oczu zawierajacych ofloksacyne u noworodkow z zapaleniem spojowek wywotanym
przez Neisseria gonorrhoeae lub Chlamydia trachomatis nie jest zalecane i nie zostato ocenione w tej grupie
pacjentow.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie wykazano istotnych roznic w zakresie skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
u pacjentow w podesztym wieku w poréwnaniu do innych grup wiekowych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wykazano, ze niektore chinolony podawane ogélnoustrojowo hamujg klirens metaboliczny kofeiny
i teofiliny. Badania interakcji lekow z ofloksacyng podawang ogoélnoustrojowo wykazaty, ze nie wplywa ona
w znaczacy sposob na klirens metaboliczny kofeiny i teofiliny.

Pomimo doniesien na temat zwigkszonej czestosci wystepowania objawow toksycznos$ci ze strony OUN
(osrodkowego uktadu nerwowego), spowodowanej jednoczesnym stosowaniem fluorochinolonéw
podawanych ogoélnoustrojowo i niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) podawanych
ogolnoustrojowo, dzialanie to nie zostato odnotowane podczas jednoczesnego stosowania podawanych
ogolnoustrojowo lekéw z grupy NLPZ i ofloksacyny.

Jesli produkt Floxal, krople do oczu jest stosowany jednoczes$nie z innymi kroplami lub masciami do oczu,
nalezy zachowa¢ 15 minutowy odstep pomigdzy podaniem stosowanych lekéw. Mas$¢ do oczu nalezy zawsze
stosowac jako ostatni produkt.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Nie przeprowadzono odpowiednich, kontrolowanych badan dotyczacych stosowania leku u kobiet w cigzy.

W badaniach na zwierzgtach, po ogdlnoustrojowym podaniu chinolonéw, odnotowano wystapienie artropatii
u mtodych osobnikdéw, dlatego tez nie zaleca si¢ stosowania ofloksacyny u kobiet w cigzy (patrz punkt 5.3).

Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych, produkt leczniczy Floxal, krople do oczu moze by¢ stosowany
w okresie cigzy tylko wtedy, gdy potencjalne korzys$ci dla matki przewyzszaja ewentualne ryzyko dla ptodu.



Karmienie piersia
Ofloksacyna podana og6lnoustrojowo, podobnie jak inne chinolony, przenika do mleka matki, co moze

stanowi¢ potencjalne zagrozenie dla karmionego dziecka (patrz punkt 5.3).

Nie wykazano jednak czy ofloksacyna po podaniu do oka przenika do mleka matki, dlatego tez produkt
leczniczy Floxal, krople do oczu mozna stosowa¢ w okresie karmienia piersig tylko w przypadkach, gdy
potencjalne korzysci dla matki przewyzszajg ewentualne ryzyko dla karmionego piersig dziecka.

Wptyw na ptodnosé
Ofloksacyna nie miata wpltywu na plodno$¢ u zwierzat (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Po zastosowaniu kropli do oczu moze wystgpi¢ krotkotrwale, przemijajace pogorszenie ostrosci widzenia. Do
momentu ustgpienia tych objawow pacjenci nie powinni obstugiwa¢ maszyn i prowadzi¢ pojazdow.

4.8 Dzialania niepozadane

Ogodlne

Cigzkie dziatania niepozadane po podaniu ogdélnoustrojowym ofloksacyny sg rzadkie a wigkszo$¢ objawow
ma charakter odwracalny. Po podaniu miejscowym ofloksacyna w niewielkim stopniu wchtania si¢ do
krazenia ogolnoustrojowego, dlatego tez po zastosowaniu produktu leczniczego Floxal, krople do oczu moga
wystapi¢ dziatania niepozadane zglaszane podczas stosowania ogdlnoustrojowego.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zostala okreslona w nastgpujacy sposob:
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);

czesto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci (w tym obrzek naczynioruchowy, dusznosc, reakcje
anafilaktyczne/wstrzas, obrzek jamy ustnej i gardta oraz obrzek jezyka).

Zaburzenia uktadu nerwowego
Nieznana: zawroty glowy

Zaburzenia oka

Czesto: podraznienie oka, uczucie dyskomfortu w oku

Nieznana: zapalenie rogowki, zapalenie spojowek, nieostre widzenie, Swiatlowstret, obrzgk oczu, obrzek
powiek, uczucie obecnosci ciata obcego w oku, wzmozone tzawienie, suchos¢ oka, bol oka, przekrwienie
oka, reakcje nadwrazliwosci (w tym §wiad oka i powiek), odktadanie si¢ zZtogow w rogdéwcee (zwlaszcza
w przypadku wczesniejszego wystgpowania chordb rogéwki), obrzek okotooczodotowy (w tym obrzek
powieki).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Nieznana: obrzek wokoét oczu, obrzek twarzy, zespol Stevensa — Johnsona, toksyczne martwicze

oddzielanie si¢ naskérka

Zaburzenia zotqdka i jelit



Nieznana: nudnosci

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych
1 Produktow Biobojczych.

Al Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano zadnego przypadku przedawkowania leku.
W przypadku miejscowego przedawkowania, nalezy przeptuka¢ oko woda.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w zakazeniach oczu, fluorochinolony. Kod ATC: SO1AEO1
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Ofloksacyna, pochodna kwasu chinolinowego jest chemioterapeutykiem posiadajacym dzialanie
przeciwbakteryjne. Spektrum dziatania to: beztlenowce bezwzgledne i beztlenowce wzgledne, bakterie
tlenowe i inne drobnoustroje, jak np. chlamydie. Nalezy zatozy¢, ze ofloksacyna jest wchtaniania po podaniu
miejscowym, ale nie wywotuje objawow klinicznych ani zmian patologicznych.

Zazwyczaj wrazliwe szczepy bakterii (oporno$¢ < 10%)

Bakterie Gram-dodatnie
Staphylococcus aureus (MSSA)
Streptococcus pneumoniae
Inne streptokoki
Corynebacteriae

Bacillus

Bakterie Gram-ujemne

Haemophilus influenzae

Haemophilus parainfluenzae

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

Pseudomonas aeruginosa (pacjenci ambulatoryjni)

Acinetobacter baumannii

Acinetobacter Iwoffii

Moraxella catarrhalis
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Szczepy, ktorych nabyta odpornos¢ moze by¢ problemem w trakcie stosowania (opornos$c > 10%)

Bakterie Gram-dodatnie
Staphylococcus aureus (MRSA)
Stafylokoki koagulazo-ujemne
Enterococcus

Bakterie Gram-ujemne
Pseudomonas aeruginosa (zakazenia szpitalne)
Stenotrophomonas maltophilia

5.2  Wiadciwosci farmakokinetyczne

Doswiadczenia na zwierzetach wykazuja, Zze po podaniu miejscowym ofloksacyna jest oznaczana w rogowce,
spojowkach, mig$niach ocznych, twardowce, teczowce, ciele rzeskowym i w przedniej komorze oka.
Wielokrotne podanie prowadzi do uzyskania st¢zenia terapeutycznego w ciele szklistym.

Podanie produktu Floxal, krople do oczu 5 razy w odstgpach 5-minutowych prowadzi do osiagnigcia st¢zenia
1,2 do 1,7 pg/ml po 60 do 120 minutach w cieczy wodnistej. Warto$¢ stezenia obniza si¢ do 0,8 pg/ml po

3 godzinach. W zaleznosci od czgstosci podawania stezenie w cieczy wodnistej oka spada do poziomu
zerowego po 5, 6 godzinach.

Analogicznie do wynikéw uzyskanych w badaniach na zwierzetach, mozna zatozy¢, ze stgzenie substancji
czynnej w tkankach oka jest wigksze niz w cieczy wodnistej oka. Nalezy si¢ spodziewac¢ zmniejszonej
eliminacji z tkanek zawierajacych czarny barwnik. Czas potowicznej eliminacji po podaniu ogdélnym wynosi
3.5 do 6,7 godzin.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, uzyskane na podstawie konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, toksyczno$ci po podaniu miejscowym, nie ujawniajg wystepowania
szczegolnego zagrozenia dla cztowieka

Badania in vitro i in vivo nie wykazaty wplywu na mutacje genowe i chromosomalne. Diugotrwale badania
na zwierzetach oceniajgce karcinogenno$¢ nie byly prowadzone. Brak danych na temat mozliwosci
wywotywania zaémy lub objawoéw za¢my.

Ofloksacyna nie ma negatywnego wptywu na rozrodczo$¢, rozwoj ptodowy i pourodzeniowy, nie ma
dziatania teratogennego. Zmiany degeneracyjne w chrzastkach stawowych po podaniu ogoélnym ofloksacyny
byty obserwowane w badaniach laboratoryjnych na zwierzetach. Zmiany w chrzastkach stawowych byty
obserwowane w zaleznosci od wieku i dawki (im mlodsze byty zwierzgta, tym wigcej zmian obserwowano).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Benzalkoniowy chlorek

Sodu chlorek

Kwas solny (dla uzyskania odpowiedniego pH)

Sodu wodorotlenek (dla uzyskania odpowiedniego pH)
Woda do wstrzykiwan



6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

Nalezy wyrzucié pozostatg czgs¢ kropli po 28 dniach od pierwszego otwarcia butelki.

6.4 Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C, w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Butelka z PE z zakraplaczem, zamknigta zakretka, zawierajaca 5 ml kropli.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan.
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