CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Floxitrat Ofta, 5 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml roztworu zawiera 5 mg moksyfloksacyny (Moxifloxacinum) w postaci moksyfloksacyny
chlorowodorku.

Kazda kropla do oczu zawiera 190 mikrogramow moksyfloksacyny.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Krople do oczu, roztwor

Przezroczysty, zielonkawozolty roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Miejscowe leczenie ropnego bakteryjnego zapalenia spojowek wywotanego przez szczepy wrazliwe
na moksyfloksacyne (patrz punkty 4.4 1 5.1).

Nalezy uwzgledni¢ oficjalne wytyczne dotyczace wlasciwego stosowania lekow przeciwbakteryjnych.
4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Stosowanie u dorostych, w tym u osob w podesztym wieku

Dawka jest jedna kropla do objetego choroba oka (oczu) 3 razy na dobe.

Poprawa nastepuje zwykle w ciggu 5 dni, ale leczenie nalezy kontynuowacé przez dalsze 2-3 dni. Jesli
poprawa nie nastgpi w ciggu 5 dni od rozpoczgcia stosowania produktu leczniczego, nalezy
zweryfikowac rozpoznanie i (Iub) stosowane leczenie. Czas trwania leczenia zalezy od nasilenia
choroby oraz klinicznego i bakteriologicznego przebiegu zakazenia.

Dzieci i mlodziez
Modyfikacja dawki nie jest konieczna.

Stosowanie w zaburzeniach czynnosci wqtroby i nerek
Modyfikacja dawki nie jest konieczna.

Sposéb stosowania
Podanie do oka.

W celu zapobiegania zanieczyszczeniu koncoéwki kroplomierza i roztworu nalezy zachowac
ostrozno$¢ i nie dotyka¢ koncowka kroplomierza powiek, okolic oka (oczu) lub innych
powierzchni.
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W celu zapobiegania wchtanianiu kropli przez blone¢ §luzowsg nosa (zwtaszcza u noworodkow
i dzieci) zaleca si¢ uciskanie palcami kanalu nosowo-tzowego przez 2 do 3 minut po podaniu
kropli.

Jesli stosowany jest wigcej niz jeden miejscowo dziatajacy lek okulistyczny, nalezy zachowaé co
najmniej S-minutowg przerwe mi¢dzy podaniem kolejnych lekow.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng, inne chinolony lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

U pacjentéw otrzymujacych chinolony ogdélnoustrojowo opisywano przypadki cigzkich i sporadycznie
zakonczonych zgonem reakcji nadwrazliwosci (reakcji anafilaktycznych), czasami juz po pierwszej
dawce leku. Niektore reakcje przebiegaly z zapascia sercowo-naczyniowa, utrata przytomnosci,
obrzgkiem naczynioruchowym (obejmujacym obrzgk krtani, gardta lub twarzy), niedroznos$cig drog
oddechowych, dusznoscia, pokrzywka i s$wigdem.

Jesli wystgpi reakcja alergiczna na moksyfloksacyne, nalezy przerwaé stosowanie produktu
leczniczego. Ciezkie, ostre reakcje nadwrazliwosci na moksyfloksacyne lub na ktérakolwiek
substancj¢ pomocniczg produktu leczniczego mogag wymagac¢ natychmiastowego leczenia doraznego.
W uzasadnionych klinicznie przypadkach nalezy podac¢ tlen i zapewni¢ prawidtowa czynnos¢ uktadu
oddechowego.

Dhugotrwate stosowanie moze spowodowac¢ nadmierny wzrost niewrazliwych drobnoustrojow, w tym
grzybdw. W razie wystgpienia nadkazenia nalezy przerwac stosowanie tego produktu leczniczego
i zastosowac inne leczenie.

Istnieje bardzo ograniczona liczba danych, ktore pozwolityby okresli¢ skutecznos¢ i bezpieczenstwo
stosowania moksyfloksacyny w leczeniu zapalenia spojowek u noworodkow, dlatego nie jest ono
zalecane.

Moksyfloksacyny nie nalezy stosowaé¢ w zapobieganiu lub leczeniu empirycznym rzezaczkowego
zapalenia spojowek, w tym rzezaczkowego zapalenia spojowek noworodkow, ze wzgledu na
rozpowszechnienie opornych na fluorochinolony szczepoéw Neisseria gonorrhoeae. Pacjenci

z zakazeniami oka wywolanymi przez Neisseria gonorrhoeae powinni otrzymywaé odpowiednie
leczenie ogoblne.

Ten produkt leczniczy nie jest zalecany w leczeniu zakazen wywotanych przez Chlamydia
trachomatis u pacjentow w wieku ponizej 2 lat, gdyz nie byt badany u tych pacjentéw. Pacjenci
w wieku powyzej 2 lat z zakazeniami oka wywotanymi przez Chlamydia trachomatis powinni
otrzymywa¢ odpowiednie leczenie ogdlne.

U noworodkéw z noworodkowym zapaleniem spojowek nalezy stosowac leczenie odpowiednie do ich
stanu, tzn. leczenie ogolne w zakazeniach wywotanych przez Chlamydia trachomatis lub Neisseria

gonorrhoeae.

Pacjentéw nalezy pouczy¢, aby nie uzywali soczewek kontaktowych, jesli wystepuja u nich
przedmiotowe i podmiotowe objawy bakteryjnego zakazenia oczu.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie prowadzono badan interakcji moksyfloksacyny w postaci kropli do oczu o0 mocy 5 mg/ml. Przy
uwzglednieniu matego ogoélnoustrojowego stezenia moksyfloksacyny po miejscowym podawaniu
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produktu leczniczego (patrz punkt 5.2), wystgpienie interakcji z innymi lekami jest mato
prawdopodobne.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak odpowiednich danych dotyczacych stosowania moksyfloksacyny w postaci kropli do oczu

o mocy 5 mg/ml u kobiet w cigzy. Jednak nie przewiduje si¢ wplywu na przebieg cigzy ze wzgledu na
nieznaczacg ekspozycje ogdlnoustrojowa na lek. Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w okresie

ciazy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy moksyfloksacyna przenika do mleka kobiecego. Badania na zwierzgtach wykazaty,
ze podana doustnie moksyfloksacyna przenika w niewielkich ilosciach do mleka. Jednak nie
przewiduje si¢ wptywu produktu leczniczego stosowanego w dawkach leczniczych na dziecko
karmione piersig. Produkt leczniczy moze by¢ stosowany w okresie karmienia piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Czasowe niewyrazne widzenie lub inne zaburzenia widzenia moga zaktoca¢ zdolno$¢ prowadzenia
pojazdow lub obstugiwania maszyn. Jesli po zastosowaniu kropli pacjent stwierdzi nieostre widzenie,
powinien odczekaé z podjeciem wykonywania tych czynno$ci do czasu ustgpienia objawow.

4.8 Dzialania niepozadane

W badaniach klinicznych z udziatlem 1740 pacjentow moksyfloksacyne w postaci kropli do oczu,
roztworu, podawano do 8 razy na dobeg, z czego 1452 pacjentom 3 razy na dobe. Catkowita populacje,
u ktérej oceniano bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego, stanowito 877 pacjentow ze
Stanow Zjednoczonych i Kanady, 586 pacjentow z Japonii i 277 pacjentéw z Indii. W zadnym z badan
klinicznych nie odnotowano ci¢zkich okulistycznych lub ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych
zwigzanych ze stosowaniem produktu leczniczego. Najczesciej zglaszanymi dziataniami
niepozadanymi zwigzanymi z leczeniem byly podraznienie i bol oka, wystepujace z ogdlng czgstoscia
od 1 do 2%. U 97% pacjentéw dziatania te byty lekkie, a tylko jeden pacjent przerwat leczenie z ich
powodu.

Czestos¢ wymienionych nizej dziatan niepozadanych, uznanych za zwigzane z leczeniem, okreslono
nastepujaco: bardzo czesto (>1/10), czesto (=1/100 do <I/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100),
rzadko (>1/10 000 do <1/1000) lub bardzo rzadko (<1/10 000), czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢
okreslona na podstawie dostgpnych danych). W obrebie kazdej grupy okreslajacej czestosé, dziatania
niepozadane wymieniono wedlug zmniejszajacego si¢ nasilenia.

Zaburzenia krwi i uktadu chlonnego
Niezbyt czgsto: zmniejszenie st¢zenia hemoglobiny

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czgsto: zaburzenia smaku
Niezbyt czesto: bole glowy, parestezje

Zaburzenia oka

Czgsto: bol oka, podraznienie oka, sucho$¢ oka, §wiad oka, przekrwienie spojowek, przekrwienie oka
Niezbyt czgsto: nieprawidlowosci nabtonka rogéwki, punkcikowate zapalenie rogéwki, przebarwienia
rogowki, krwawienia spojowkowe, zapalenie spojowek, obrzek oka, odczucie dyskomfortu w oku,
niewyrazne widzenie, zmniejszona ostro$¢ widzenia, zaburzenia w obrebie powiek, rumien powiek,
nieprawidlowe odczucie w oku
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Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Niezbyt czgsto: odczucie dyskomfortu w nosie, bol gardta i krtani, odczucie obecnosci ciata obcego
(w gardle).

Zaburzenia zotadka i jelit
Niezbyt czgsto: wymioty

Zaburzenia watroby i drog zotciowych
Niezbyt czgste: zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferazy alaninowej, zwigckszenie aktywnos$ci
gamma-glutamylotransferazy

Dziatania niepozadane notowane w okresie po wprowadzeniu moksyfloksacyny do obrotu, ktérych nie
obserwowano wczesniej w badaniach klinicznych produktu leczniczego, wymieniono nizej. Ich
czesto$C jest nieznana i nie moze by¢ okre$lona na podstawie dostepnych danych.

Zaburzenia serca
Czestos¢ nieznana: kotatanie serca

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czestos¢ nieznana: zawroty glowy

Zaburzenia oka

Czgsto$¢ nieznana: wewngtrzne zapalenie oka, wrzodziejace zapalenie rogowki, nadzerki rogdwki,
otarcia rogowki, zwickszenie ci$nienia srodgatkowego, zmetnienie rogdwki, nacieki na rogéowce, ztogi
w rogowce, alergia oka, zapalenie rogowki, obrzgk rogowki, $wiattowstret, zaburzenia w obrebie
rogoéwki, zapalenie powiek, obrzek powiek, zwigkszone tzawienie, wydzielina z oka, odczucie
obecnosci ciata obcego w oczach

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Sroédpiersia
Czestos¢ nieznana: dusznosé

Zaburzenia zotadka i jelit
Czgsto$¢ nieznana: nudnosci

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Czgstos¢ nieznana: rumien, wysypka, swigd

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Czgsto$¢ nieznana: nadwrazliwos¢

Dzieci i mtodziez

Dane z badan klinicznych obejmujacych pacjentow pediatrycznych, w tym noworodki (patrz punkt
5.1), wskazuja, ze rodzaj i nasilenie dzialan niepozadanych w tej grupie pacjentow i u dorostych jest
podobne.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszacé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych 1 Produktow Biobdjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu }

e-mail: adr@urpl.gov.pl
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4.9 Przedawkowanie

Nie opisano zadnego przypadku przedawkowania moksyfloksacyny w postaci kropli do oczu,
roztworu. Ograniczona pojemnos$¢ worka spojéwkowego praktycznie wyklucza mozliwosé
przedawkowania produktu leczniczego.

Calkowita zawarto$¢ moksyfloksacyny w pojedynczym pojemniku jest zbyt mata, aby wywotac
dziatania niepozadane po przypadkowym spozyciu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki okulistyczne stosowane w leczeniu zakazen
Kod ATC: S01AX22

Mechanizm dziatania
Moksyfloksacyna, fluorochinolon czwartej generacji, hamuje gyraze DNA i topoizomeraze IV,
enzymy konieczne do replikacji, naprawy i rekombinacji bakteryjnego DNA.

Mechanizmy opornosci

Opornos$¢ na fluorochinolony, w tym na moksyfloksacyng, rozwija si¢ na ogét droga mutacji
chromosomalnych w genach kodujacych gyraze¢ DNA i topoizomeraze IV. U bakterii Gram-ujemnych
oporno$¢ na moksyfloksacyne moze by¢ spowodowana mutacjg w ukladzie gendow mar (opornosé
wieloantybiotykowa, ang. multiple antibiotic resistance) i gnr (opornos$¢ na chinolony, ang: guinolone
resistance). Nie nalezy oczekiwaé wystgpowania opornosci krzyzowej z antybiotykami beta-
laktamowymi, makrolidami i aminoglikozydami ze wzglgedu na r6znice w mechanizmie dzialania.

Stezenia graniczne
Minimalne st¢zenia graniczne (MIC) okres$lone przez EUCAST (ang. European Committee for
Antimicrobial Susceptibility Testing) sg nastgpujace:

= Staphylococcus spp. W <0,5;0>1
= Streptococcus z grupy A, B, C, D W <0,5; 0 >1
= Streptococcus pneumoniae W <0,5; 0 >0,5
*  Haemophilus influenzae W <0,5; 0>0,5
*  Moraxella catarrhalis W <0,5; O >0,5
= Enterobacteriaceae W <0,5; 0O >1
= Stezenia graniczne niezwigzane z gatunkiem bakterii W <0,5; 0 >1

Wartosci graniczne w warunkach in vitro pozwalaja przewidzie¢ skutecznos$¢ kliniczng podawane;j
ogolnie moksyfloksacyny. Te warto$ci graniczne mogg nie mie¢ zastosowania w przypadku
miejscowego stosowania produktu leczniczego do oczu, gdyz w oku uzyskuje si¢ wicksze stezenie
leku, a wystgpujace miejscowo warunki fizyczne i (lub) chemiczne moga wptywac na aktywnosé
produktu w miejscu podania.

Wrazliwos$¢ mikrobiologiczna

Rozpowszechnienie opornosci wybranych gatunkéw drobnoustrojow moze si¢ r6zni¢ w zaleznosci od
lokalizacji geograficznej i czasu. Do oceny opornosci konieczne sg dane lokalne, zwlaszcza podczas
leczenia cigzkich zakazen. W razie koniecznosci, jezeli czestos¢ wystepowania opornosci na danym
obszarze jest tak duza, ze przydatnos¢ leku (przynajmniej w niektorych rodzajach zakazen) moze
budzi¢ watpliwosci, nalezy zasiggna¢ porady specjalisty.

5 DE/H/3817/001/DC



BAKTERIE ZWYKLE WRAZLIWE

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie

Gatunki Corynebacterium, w tym
Corynebacterium diphtheriae

Staphylococcus aureus (wrazliwe na metycyling)
Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Grupa Streptococcus viridans

Tlenowe bakterie Gram-ujemne

Enterobacter cloacae
Haemophilus influenzae
Klebsiella oxytoca
Moraxella catarrhalis
Serratia marcescens

Bakterie beztlenowe

Proprionibacterium acnes

Inne

Chlamydia trachomatis

BAKTERIE, WSROD KTORYCH MOZE WYSTAPIC PROBLEM OPORNOSCI NABYTEJ

Tlenowe bakterie Gram-dodatnie

Staphylococcus aureus (oporne na metycyling)
Staphylococcus, gatunki koagulazoujemne (oporne na metycyling)

Tlenowe bakterie Gram-ujemne

Neisseria gonorrhoeae

Inne

Nie ma

BAKTERIE O OPORNOSCI WRODZONEJ

Tlenowe bakterie Gram-ujemne

Peudomonas aeruginosa

Inne

Nie ma

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podawaniu miejscowym do oczu moksyfloksacyna w postaci kropli do oczu, roztworu o mocy

5 mg/ml jest wchianiana do krazenia ogdlnego. Stezenie moksyfloksacyny w osoczu mierzono

u 21 megzezyzn i kobiet, ktorzy otrzymywali produkt leczniczy do obu oczu 3 razy na dobe przez 4 dni.
Srednie wartosci Cynex i AUC W stanie stacjonarnym wynosity odpowiednio 2,7 ng/ml i 41,9 ng-h/ml.
Takie wartosci odpowiadaty ekspozycji odpowiednio 1600 i 1200 razy mniejszej niz Srednie warto$ci
Ciax 1 AUC notowane po podaniu doustnym moksyfloksacyny w dawkach leczniczych 400 mg. Okres
poltrwania moksyfloksacyny w osoczu okreslono na 13 godzin.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dziatanie obserwowane w badaniach nieklinicznych wystgpowato wylacznie przy ekspozycji znacznie
przekraczajacej maksymalna ekspozycje wystepujaca u ludzi po podaniu do oka, co $wiadczy o jego
znikomym znaczeniu dla stosowania klinicznego.

Podobnie jak inne chinolony, rowniez moksyfloksacyna byla genotoksyczna w badaniach in vitro na
bakteriach i komorkach ssakow. Poniewaz dzialania te mozna przypisa¢ interakcji z gyraza bakteryjna
i (przy znacznie wigkszych stezeniach) z topoizomeraza I1 komorek ssakow, mozna wyznaczy¢
warto$¢ progowa dziatania genotoksycznego moksyfloksacyny. W badaniach in vivo nie dowiedziono
genotoksycznosci mimo stosowania duzych dawek moksyfloksacyny. Dlatego dawki lecznicze u ludzi
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zapewniajg zachowanie wystarczajgcego marginesu bezpieczenstwa. Na modelu promocji inicjacji
u szczuréw nie obserwowano zadnych oznak dziatania rakotworczego.

W przeciwienstwie do innych chinolonéw, moksyfloksacyna nie wykazywata wlasciwosci
fototoksycznych lub fotogenotoksycznych w obszernych badaniach in vitro i in vivo,.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Kwas borowy

Sodu wodorotlenek

Kwas solny

Woda oczyszczona

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3 OKkres waznosci

3 lata
Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

S5ml butelka z LDPE z dozownikiem z LDPE i z zamknig¢ciem z PP zawierajacym zabezpieczenie
gwarancyjne.

Opakowanie bezposrednie stanowi tzw. system DROP-TAINER

Wielkos$¢ opakowania: pudetko zawierajace 1 butelke.

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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