CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGU
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

OFTAQUIX, 5 mg/ml, krople do oczu, roztwor

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml produktu Oftaquix, zawiera jako substancj¢ czynng, 5 mg lewofloksacyny
(Levofloxacinum) w postaci 5,12 mg pétwodzianu lewofloksacyny oraz substancje
pomocnicze, m. in. chlorek benzalkoniowy.

Pozostate substancje pomocnicze: patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor.
Przejrzysty roztwoér o barwie jasnozoéttej do jasnozielonozottej, bez widocznych wolnych
czasteczek statych.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Preparat Oftaquix 5 mg/ml krople do oczu jest wskazany do miejscowego leczenia
bakteryjnych zakazen powierzchownych oczu u pacjentéw w wieku powyzej 1 roku
wywolanych przez drobnoustroje wrazliwe na lewofloksacyne (patrz rowniez punkty 4.4 i
5.1).

Nalezy przestrzegaé oficjalnych zalecen dotyczacych whasciwego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych.

4.2  Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

U wszystkich pacjentéw nalezy wkraplaé jedna lub dwie krople do worka spojowkowego
zainfekowanego oka (oczu) co dwie godziny, do 8 razy na dobg, z wyjatkiem godzin snu,
przez pierwsze dwa dni, a nastgpnie cztery razy na dobg od 3. do 5. dnia.

W przypadku jednoczesnego stosowania innych miejscowych lekéw okulistycznych,
konicczne jest zachowanie przynajmniej 15-minutowej przerwy pomiedzy zakraplaniem
poszczegblnych lekow.

Nie nalezy dotyka¢ koncowka zakraplacza do powieki lub otaczajacych okolic lub _
jakiejkolwiek innej powierzchni, poniewaz moze to spowodowa¢ zanieczyszczenie koncowki
zakraplacza i roztworu.

Czas trwania leczenia zalezy od nasilenia choroby oraz bakteriologicznego i klinicznego
przebiegu zakazenia. Zwykle czas trwania leczenia wynosi 5 dni.
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Nie ustalono bezpieczenstwa oraz skutecznosci preparatu w leczeniu owrzodzen rogdwki i
rzezaczkowego zapalenia spojowek u noworodkow.

Stosowanie w wieku podeszlym
Modyfikacja dawkowania nie jest konieczna.

Sposéb podawania
Preparat nalezy zakrapla¢ do worka spojéwkowego chorego oka.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynng — lewofloksacyne, inne chinolony lub na ktérakolwiek
substancj¢ pomocnicza, np. chlorek benzalkoniowy (patrz takze czesé 6.1).
Produktu Oftaquix nie nalezy podawac kobietom w ciazy i karmiacym piersia.

4.4 Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Preparatu Oftaquix 5 mg/ml krople do oczu nie wolno wstrzykiwaé podspojowkowo.
Roztworu nie nalezy podawac bezposrednio do przedniej komory oka.

Podczas ogolnego podawania fluorochinolondw obserwowano reakcje nadwrazliwosci, nawet
po podaniu pojedynczej dawki. W przypadku wystapienia reakeji alergicznej na
lewotloksacyne, nalezy przerwac stosowanie preparatu.

Dlugotrwate stosowanie lewofloksacyny, podobnie jak innych preparatéw
przeciwbakteryjnych, moze spowodowa¢ nadmierne namnozenie drobnoustrojéw opornych
na leczenie, w tym takze grzybow. W przypadku nasilenia zakazenia lub braku poprawy
klinicznej, nalezy przerwac stosowanie preparatu i wdrozy¢ leczenie alternatywne. Zawsze
gdy jest to uzasadnione klinicznie, u pacjenta nalezy przeprowadzié¢ odpowiednie badania
specjalistyczne, takie jak biomikroskopia z uzyciem lampy szczelinowej oraz, jesli jest to
wskazane, barwienie rogéwki fluoresceina.

Pacjenci, u ktérych stwierdza si¢ objawy bakteryjnego zapalenia spojowek, nie powinni nosié
soczewek kontaktowych.

Preparat Oftaquix 5 mg/ml krople do oczu zawiera chlorek benzalkoniowy, ktéry moze
powodowac podraznienie oka.

Nalezy unika¢ kontaktu leku z migkkimi soczewkami kontaktowymi.

Nalezy usuna¢ soczewki kontaktowe przed zakropleniem i odczekaé co najmniej 15 minut
przed ponownym zalozeniem.

Substancja zmienia zabarwienie soczewek kontaktowych.

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono odpowiednich badan dotyczacych interakcji preparatu Oftaquix 5 mg/ml
krople do oczu z innymi lekami.

Poniewaz maksymalne stgzenia lewofloksacyny w osoczu po podaniu do oka sg co najmnie;
1000 razy mniejsze od stezen obserwowanych po podaniu standardowych-dawek doustnych,
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jest mato prawdopodobne, aby interakcje wymieniane dla podania systemowego leku byly
istotne klinicznie podczas stosowania preparatu Oftaquix 5 mg/ml krople do oczu.

4.6 Ciaza i laktacja

Cigza:

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania lewofloksacyny u kobiet w cigzy.
Badania na zwierzgtach dotyczace wplywu na przebieg ciazy i1 rozwoj zarodka/ptodu oraz
przebieg porodu i rozwéj pourodzeniowy sa niewystarczajace (patrz punkt 5.3). Potencjalne
zagrozenie dla czlowieka nie jest znane. Stosowanie preparatu Oftaquix u kobiet w ciazy jest
przeciwwskazane.

Laktacja:

Lewofloksacyna jest wydzielana z mlekiem kobiet. Jednakze nie przewiduje sie zadnego
wplywu  preparatu  Oftaquix w dawkach terapeutycznych na dziecko karmione npiersia.
Stosowanie preparatu Oftaquix u kobiet karmiacych piersia jest przeciwwskazane.

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

Jesli wystepuja przemijajace zaburzenia widzenia, pacjent przed przystapieniem do
prowadzenia pojazdow mechanicznych lub obslugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu,
powinien odczekaé do odzyskania pelnej zdolnosci widzenia.

4.8  Dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane sa zwykle tagodne lub $rednio nasilone; sa przemijajace i zazwyczaj
dotycza oka.

Poniewaz preparat zawiera chlorek benzalkoniowy, miejscowy wyprysk i (lub) podraznienie
moga by¢ zwigzane zardwno z substancja czynna, jak réwniez z tym $rodkiem
konserwujacym.

W trakcie badan klinicznych i po wprowadzeniu do obrotu preparatu Oftaquix 5 mg/ml krople
do oczu obserwowano nastgpujace dziatania niepozadane okreslone jako na pewno,
prawdopodobnie lub by¢ moze zwigzane ze stosowanym lekiem:

Zaburzenia oka
Czesto (>1/100, <1/10):
Picczenie oka, pogorszenie widzenia i pasma wydzieliny §luzowe;j.

Niezbyt czesto (>1/1 000, <1/100):

Zmatowienie powiek, obrzgk spojowek, odczyn brodawkowaty spojowek, obrzgk powiek,
dyskomfort w oku, $wiad oka, bol oka, przekrwienie spojowek, odczyn grudkowy spojéwek,
uczucie suchosci oczu, rumien powieki i $wiatlowstret, pieczenie powiek, zaschniety osad na
brzegach powiek, tzawienie.
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W badaniach klinicznych nie obserwowano osadéw na rogéwee.

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Rzadko (>1/10 000, <1/1 000): Reakcje alergiczne nie dotyczace oczu, w tym wysypka
skorna

Bardzo rzadko (<1/10 000), facznie z pojedynczymi przypadkami: Anafilaksja

Zaburzenia ukladu nerwowego
Niezbyt czgsto (>1/1 000, <1/100): B6] glowy

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i srédpiersia
Niezbyt czesto (>1/1 000, <1/100): Niezyt nosa
Bardzo rzadko (<1/10 000), tacznie z pojedynczymi przypadkami: Obrzek krtani

Zaburzenia zolqdka i jelit
Nudnosci

4.9 Przedawkowanie

Catkowita ilos¢ lewofloksacyny w buteleczce z kroplami do oczu jest zbyt mata, aby
wywola¢ dziatania toksyczne po spozyciu doustnym. Jesli zostanie to uznane za konieczne,
mozna prowadzi¢ obserwacjg kliniczna pacjenta i podjaé $rodki zaradcze. Po miejscowym
przedawkowaniu preparatu Oftaquix 5 mg/ml krople do oczu, mozna przemywaé oczy czysta
woda (wodociagowa) o temperaturze pokojowe;.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki okulistyczne, przeciwzakazne, syntetyczny lek
przeciwbakteryjny z klasy fluorochinolonéw

Kod ATC: S01AX19

Lewofloksacyna to L-izomer ofloksacyny, ktdra jest substancja racemiczna. Dzialanie
przeciwbakteryjne ofloksacyna zawdziecza gléwnie izomerowi L.

Mechanizm dzialania:

Lewofloksacyna jako przeciwbakteryjny lek fluorochinolonowy hamuje topoizomerazy
bakteryjne typu Il — gyrazg DNA i topoizomeraze IV. Lewofloksacyna dziata gtéwnie na
gyrazg DNA bakterii Gram-ujemnych i topoizomeraze IV bakterii Gram-dodatnich.

Mechanizmy opornosci

Opornos¢ bakterii na lewofloksacyng moze rozwijaé si¢ przede wszystkim na drodze dwéch
mechanizméw: przez zmniejszanie st¢zenia leku w komérce bakterii lub przez zmiany w
docelowych enzymach dla leku. Zmiany w docelowych miejscach wigzania leku wynikaja z
mutacji w genach kodujacych gyrazg DNA (gyr4 i gyrB) i topoizomeraze IV (parC i parE,
griA i griB u Staphylococcus aureus). Opornos¢ spowodowana niskim stezeniem leku
wewngtrz bakterii wynika ze zmian w zakresie poryn blony zewnetrznej (OmpF),
prowadzacych do zmniejszonego wnikania fluorochinolondéw do bakterii Gram-ujemnych, lub
zmiany w obrebie pomp elektrolitowych. Opornosé zwi azana z dziataniem pomp zostata
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opisana dla pneumokokéw (PmrA), gronkowcéw (NorA), bakterii beztlenowych i Gram-
ujemnych. Wreszcie opisano réwniez oporno$é na fluorochinolony zwiazana z plazmidami
(determinowanymi przez gen gnr) u Kilebsiella pneumoniae i E. coli.

Opornosé krzyzowa

Pomigdzy fluorochinolonami moze wystapi¢ opornosé krzyzowa. Pojedyncze mutacje moga
nie powodowac istotnej klinicznie opornosci, ale mutacje wielokrotne zazwyczaj powoduja
opornos¢ kliniczng na wszystkie leki z klasy fluorochinolondw. Zmiany w porynach btony
zewnetrznej i systemach pompy elektrolitowej moga mieé¢ szeroka swoistosé substratowa,
obejmujac kilka klas lekow przeciwbakteryjnych i prowadzac do opornosci wielolekowej.

Wartosci graniczne

Wartosci MIC odrézniajace mikroorganizmy wrazliwe od $rednio wrazliwych i $rednio
wrazliwe od opornych zgodnie z poziomem EUCAST (European Committee on
Antimicrobial Susceptibility Testing) s nastgpujace:

Pseudomonas spp., Staphylococcus spp., Streptococcus A,B,C,G:

Wrazliwe < 1 mg/l, oporne > 2 mg/I

Streptococcus pneumoniae: Wrazliwe <2 mg/l, oporne > 2 mg/l

Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis: Wrazliwe < 1 mg/l, oporne > 1 mg/l
Wszystkie inne patogeny: Wrazliwe < 1 mg/l, oporne > 2 mg/1

Spektrum antybakteryjne

Wystgpowanie opornosci nabytej moze rézni¢ sie pod wzgledem geograficznym i w czasie w
zaleznosci od wybranych szczepow; wskazane jest takze uzyskanie informacji dotyczacych
opornosci szczepdw lokalnych, zwlaszcza w przypadku leczenia cigzkich zakazen. W
zwiazku z tym przedstawione informacje daja jedynie ogolne wytyczne dotyczace
prawdopodobienistwa wrazliwosci badZ opornosci mikroorganizméw na lewofloksacyng. W
razie koniecznosci nalezy skonsultowac sie ze specjalista. jesli lokalne rozpowszechnienie
opornosci stwarza sytuacje, w ktorej zastosowanie leku w co najmniej kilku rodzajach
zakazen staje sie watpliwe.

W ponizszej tabeli przedstawiono jedynie szczepy bakteryjne wywolujace powszechne
powierzchowne zakazenia oczu, takie jak zapalenie spojowek.

Zakres dziatania przeciwbakteryjnego — kategoria wrazliwosci i charakterystyka opornosci
zgodnie z EUCAST

Kategoria I: Gatunki powszechnie wrazliwe

Tlenowe drobnoustroje Gram-dodatnie

Staphylococcus aureus (MSSA)*

Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Streptococcus viridans

Tlenowe drobnoustroje Gram-ujemne

Escherichia coli

Haemophilus influenzae

Moraxella catarrhalis

Pseudomonas aeruginosa | (izolaty powszechne)
Inne drobnoustroje
Chlamydia trachomatis (leczenie pacjentéw z chlamydiowym
zapaleniem spojowek wymaga
[ jednoczesnego systemowe gd leczenia
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‘ przeciwdrobnoustrojowego)

Kategoria I1: Gatunki, w przypadku ktorych problemem moze staé si¢ opornosé nabyta

Tlenowe drobnoustroje Gram-dodatnie

Staphylococcus aureus (MRSA)**

Staphylococcus epidermidis

Tlenowe drobnoustroje Gram-ujemne

| Pseudomonas aeruginosa | (izolaty szpitalne)

* MSSA = szczepy metycylinowrazliwe Staphylococcus aureus
**  MRSA = szczepy metycylinooporne Staphylococcus aureus

Przedstawione w tabeli dane dotyczace opornosci sa oparte na wynikach wieloosrodkowego
badania obserwacyjnego (Ophthalmic Study) dotyczacego czestosci wystgpowania opornosci
wsrod bakterii izolowanych od pacjentow z zakazeniami oczu w Niemczech, prowadzonego
od czerwca do listopada 2004 r.

Mikroorganizmy sklasyfikowano jako wrazliwe na lewofloksacyne na podstawie ich
wrazliwosci in vifro i stezei osoczowych osiaganych po leczeniu systemowym. Leczenie
miejscowe prowadzi do osiagniecia wigkszych stezen maksymalnych niz stezenia oznaczane
w osoczu. Jednakze nie wiadomo, czy lub w jaki sposéb kinetyka leku po podaniu
miejscowym do oka moze wplywacé na aktywnosé¢ przeciwbakteryjna lewofloksacyny.

3.2. Wilasciwosci farmakokinetyczne

Po wkropleniu do oka, lewofloksacyna fatwo utrzymuje sie w obrebie filmu lzowego.

W badaniu przeprowadzonym u zdrowych ochotnikéw $rednie stezenia lewofloksacyny w
filmie Izowym mierzone cztery i szes¢ godzin po podaniu miejscowym wynosily
odpowiednio 17,0 i 6,6 pg/ml. U pigciu na szesciu badanych stwierdzono stezenia wicksze
lub réwne 2 pg/ml po uptywie 4 godzin po podaniu. U czterech na szesciu badanych stezenie
to utrzymato si¢ po 6 godzinach od podania preparatu.

U 15 zdrowych, dorostych ochotnikéw oznaczono stezenie lewofloksacyny w osoczu w
roznych punktach czasowych w trakcie 15-dniowej terapii roztworem preparatu Oftaquix S
mg/ml krople do oczu. Srednie stezenie lewofloksacyny w osoczu po 1 godzinie po podaniu
dawki leku wynosito od 0,86 ng/ml w dniu 1 do 2,05 ng/ml w dniu 15. Najwicksze
maksymalne st¢zenie lewofloksacyny rowne 2,25 ng/ml stwierdzono w dniu 4 po 2 dniach
podawania preparatu co 2 godziny, czyli tacznie 8 dawek na dobe. Maksymalne stezenia
lewofloksacyny wzrosty z 0,94 ng/ml w dniu 1 do 2,15 ng/ml w dniu 15, czyli byly ponad
1000 razy mniejsze niz te, ktére wystepuja podczas stosowania standardowych dawek
doustnych lewofloksacyny.

Obecnie st¢zenia lewofloksacyny w osoczu osiagane po podaniu do zakazonego oka nie sa
znane.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W badaniach przedklinicznych dziatanie toksyczne obserwowano jedynie w przypadku
narazenia przekraczajacego w stopniu wystarczajacym maksymalne narazenie ludzi, ktorym
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podawano lek Oftaquix 5 mg/ml krople do oczu, co wskazuje na niewielkie znaczenie tych
obserwacji w praktyce kliniczne;.

W badaniach przeprowadzonych na zwierzetach wykazano, Ze inhibitory gyrazy powodowaty
zaburzenia wzrastania i uszkodzenie stawow nosnych.

Podobnie jak w przypadku pozostatych fluorochinolonéw, lewofloksacyna oddziatywata na
chrzastki stawowe (powstawanie pecherzykow i ubytkéw) w toku badan przeprowadzonych
na szczurach 1 psach po podaniu duzych dawek doustnych.

Ze wzgledu na brak szczegétowych badan nie mozna wykluczy¢ ewentualnego dziatania
mogacego prowadzi¢ do wystapienia za¢my.

Na podstawie obecnie dostepnych danych nie jest mozliwe wykluczenie z cala pewnoscia
wystepowania zaburzen widzenia u zwierzat.

Toksyczny wplyw na reprodukcje:

W badaniach na szczurach nie stwierdzono, aby lewofloksacyna podawana doustnie w
dawkach do 810 mg/kg m.c./dob¢ miala dzialanie teratogenne. Poniewaz wykazano catkowite
wehianianie lewofloksacyny, jej kinetyka ma przebieg liniowy. Nie odnotowano réznic w
parametrach farmakokinetycznych, gdy stosowano pojedyncze i wiclokrotne dawki doustne.
W wyniku ogdlnego podawania preparatu w dawce 810 mg/kg m.c./dobe u szczuréw
osiagane jest stgzenie okoto 50 000 razy wigksze niz uzyskane w przypadku stosowania u
ludzi do obu oczu 2 kropli preparatu Oftaquix 5 mg/ml krople do oczu. Nie stwierdzono
dziatania teratogennego preparatu w przypadku podawania krélikom w dawkach doustnych
do 50 mg/kg m.c./dobe lub w dawkach dozylnych do 25 mg/kg m.c./dobe.

Lewofloksacyna nie ograniczata plodnosci ani zdolnosci do reprodukeji u szczuréw, ktérym
podawano dawki doustne 360 mg/kg m.c./dobe, uzyskujac stezenia osoczowe wieksze okoto
16 000 razy niz stezenia osiaggane u czlowieka po podaniu 8 dawek leku do oka.

Genotoksycznosé:

W badaniach in vitro lewofloksacyna w stezeniach 100 pg/ml lub wigkszych nie powodowata
mutacji genow u bakterii ani w komérkach ssakow, jednak wywolywata aberracje
chromosoméw w komorkach ptuc chomika chifiskiego (CHL) przy jednoczesnym braku
aktywacji metabolicznej. Badania in vivo nie wykazaly dzialania genotoksycznego preparatu.

Dzialanie fototoksyczne:

Badania na myszach po podaniu doustnym i dozylnym wykazaly, ze lewofloksacyna dziata
fototoksycznie wylacznie podczas stosowania bardzo wysokich dawek. Po podaniu 3%
roztworu okulistycznego lewofloksacyny miejscowo na ogolong skére $winek morskich nie
stwierdzono reakcji skérnych o typie alergii na $wiatto ani fototoksycznych. Lewofloksacyna
nie wykazata dzialania genotoksycznego w tescie fotomutagennosci, i ograniczata rozrost
guza w badaniu fotokarcynogennosci.

Potencjal rakotwdorczy:

Podczas dlugotrwatego badania dotyczacego rakotworczosci preparatu przeprowadzonego na
szczurach nie stwierdzono dziatania rakotworczego lewofloksacyny przy podawaniu
preparatu w dawce do 100 mg/kg m.c./dobg przez 2 lata.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Chlorek benzalkoniowy, roztwor parizmen
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Chlorek sodu

Kwas solny, rozcienczony
Wodorotlenek sodu, rozcienczony
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Poniewaz nie wykonywano badan dotyczacych zgodnosci, produktu leczniczego nie wolno
miesza¢ z innymi lekami.

6.3 Okres waznosci

3 lata.

Produkt zachowuje trwatos¢ przez 28 dni po pierwszym otwarciu opakowania.

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci przy przechowywaniu

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé pojemnik szczelnie

zamkniety

6.5 Rodzaj i zawarto$é opakowania

Roztwor o objetosci 5 ml w biatym pojemniku o objetosci 5 ml z polietylenu o malej gestosci

(LDPE) z zakraplaczem z LDPE i barwionym zamknieciem gwarancyjnym HDPE w

tekturowym pudetku.

6.6 Szczegdlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Brak szczegoélnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Santen Oy

Niittyhaankatu 20

33720 Tampere

Finlandia

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

10825

9.  DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA
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10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

99)



