CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FARMIFLOX, 3 mg/ml, krople do oczu, roztwor w pojemniku jednodawkowym

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazdy ml roztworu zawiera 3,00 mg ofloksacyny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Krople do oczu, roztwor w pojemniku jednodawkowym.
Lekko zoéttawy lub zielonkawy klarowny roztwor, praktycznie pozbawiony widocznych czasteczek.
pH: 67, osmolarnos¢: 275-325 mOsm/kg.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy FARMIFLOX krople do oczu jest wskazany do stosowania u dorostych i dzieci (w
wieku powyzej jednego roku) w miejscowym leczeniu zakazen zewnetrznych czgsci oka (np.
zapalenia spojowek oraz zapalenia spojowki i rogéwki) wywotanych przez drobnoustroje wrazliwe na
ofloksacyne. Skutecznosc¢ i bezpieczenstwo stosowania w leczeniu noworodkowego zapalenia
spojowek nie zostaty ustalone. Nalezy uwzglednia¢ oficjalne wytyczne dotyczace prawidlowego
stosowania lekow przeciwbakteryjnych.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dotyczy pacjentow w kazdym wieku: jedna lub dwie krople do chorego oka co dwie do czterech
godzin przez pierwsze dwa dni, a nast¢pnie cztery razy na dobe. Czas trwania leczenia nie powinien
przekracza¢ dziesieciu dni.

W razie zastosowania innego produktu leczniczego podawanego miejscowo do oka nalezy odczekac
co najmniej 15 minut pomiedzy podaniem produktu leczniczego FARMIFLOX i innego produktu
leczniczego.

Jesli pacjent stosuje inne krople do oczu jednoczesnie z produktem leczniczym FARMIFLOX, nalezy
odczekac¢ co najmniej 5 minut pomiedzy podaniem ofloksacyny i innych kropli.

Sposdb podawania
Podanie do oka

4.3 Przeciwwskazania

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

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania



Nie ustalono skuteczno$ci ani bezpieczenstwa stosowania u niemowlat przed ukonczeniem pierwszego
roku zycia, dlatego stosowanie u dzieci <1 roku zycia nie jest zalecane.

U pacjentow otrzymujacych chinolony stosowane ogo6lnie, w tym ofloksacyne, opisywano przypadki,
niekiedy wystepujace po pierwszej dawce, powaznych i sporadycznie powodujacych zgon reakcji
nadwrazliwosci (anafilaktycznych/anafilaktoidalnych). Niektorym reakcjom towarzyszyta zapasc
krazeniowa, utrata §wiadomosci, obrzgk naczynioruchowy (w tym krtani, gardta lub twarzy),
niedrozno$¢ dréog oddechowych, dusznos¢, pokrzywka i $wiad.

Jesli wystapi reakcja alergiczna na produkt leczniczy FARMIFLOX krople do oczu, produkt nalezy
odstawic¢. Produkt leczniczy FARMIFLOX krople do oczu nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z
rozpoznang nadwrazliwoscig na inne chinolonowe leki przeciwbakteryjne.

Stosujac produkt leczniczy FARMIFLOX krople do oczu, nalezy pamicta¢ o mozliwosci przedostania
si¢ do nosa i gardta, co moze przyczyni¢ si¢ do wystapienia i rozprzestrzenienia oporno$ci bakterii.
Podobnie jak w przypadku innych lekéw przeciwinfekcyjnych, przedtuzone stosowanie moze
powodowac¢ nadmierny wzrost organizmdw niewrazliwych.

Jesli dojdzie do nasilenia zakazenia lub nie zaobserwuje si¢ poprawy klinicznej w spodziewanym
czasie, produkt leczniczy nalezy odstawi¢ i rozpocza¢ leczenie alternatywne.

Zaburzenia serca

Ostroznos$¢ nalezy zachowac, stosujac fluorochinolony, w tym produkt leczniczy FARMIFLOX krople

do oczu, u pacjentdéw z rozpoznaniem czynnikéw ryzyka wydhuzenia odstepu QT, np.:

- wrodzony zespot dlugiego odstepu QT,

- jednoczesne stosowanie produktow leczniczych, o ktorych wiadomo, ze wydtuzaja odstep QT
(np. leki przeciwarytmiczne z klasy A 1 III, trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne,
makrolidy, leki przeciwpsychotyczne),

- nieskorygowane zaburzenia elektrolitowe (np. hipokaliemia, hipomagnezemia),
choroba serca (np. niewydolno$¢ serca, zawal migénia sercowego, bradykardia).

(Patrz punkt 4.2 ,,Osoby w podeszlym wieku”, punkt 4.5, punkt 4.8 i punkt 4.9).

Pacjenci w podesztym wieku i kobiety moga by¢ bardziej wrazliwi na leki wydtuzajace odstep QTc.
W zwiazku z tym nalezy zachowa¢ ostroznos¢, stosujgc fluorochinolony, w tym produkt leczniczy
FARMIFLOX krople do oczu, w tych populacjach pacjentow.

Produkt leczniczy FARMIFLOX krople do oczu nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z rozpoznang
nadwrazliwoscig na inne chinolonowe leki przeciwbakteryjne.

Dostepne sg bardzo ograniczone dane dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego FARMIFLOX krople do oczu 0,3% w leczeniu zapalenia spojowek u noworodkow.

Nie zaleca si¢ stosowania produktu leczniczego FARMIFLOX krople do oczu u noworodkéw z
noworodkowym zapaleniem spojowek wywotanym przez Neisseria gonorrhoeae lub Chlamydia
trachomatis, poniewaz nie byto ono oceniane u tych pacjentow.

Stosowanie u 0s6b w podesztym wieku: nie sg dostepne dane poréwnawcze dotyczace stosowania
miejscowego u 0s6b w podesztym wieku w poréwnaniu do innych grup wiekowych.

W publikacjach z badan klinicznych i nieklinicznych opisywano wystepowanie perforacji rogéwki u
pacjentdw z wystepujacym wcezesniej ubytkiem nabtonka rogéwki lub owrzodzeniem rogoéwki po
miejscowym zastosowaniu antybiotykow z grupy fluorochinolonow. Jednakze w przypadku wielu z
tych doniesien istniaty znaczace czynniki zaklocajace, w tym zaawansowany wiek, obecnos¢ duzych
wrzodow, jednoczesne stany dotyczgce oka (np. nasilona posta¢ zespotu suchego oka), choroby
zapalne (np. reumatoidalne zapalenie stawdw) oraz jednoczesne stosowanie ocznych steroidow lub
niesteroidowych lekow przeciwzapalnych. Niemniej jednak konieczne jest zalecenie ostroznosci w



kontekscie ryzyka perforacji rogdéwki w przypadku stosowania produktu leczniczego u pacjentow z
ubytkami nabtonka rogéwki lub owrzodzeniem rogdwki.

Donoszono o przypadkach stratow na rogowce w trakcie miejscowego leczenia preparatem
ofloksacyny stosowanym do oka. Jednakze nie ustalono zwigzku przyczynowo-skutkowego.

Dhugookresowe stosowanie innych fluorochinolonéw w wysokiej dawce u zwierzat doswiadczalnych
spowodowalo zmetnienie soczewki. Jednakze dziatania tego nie obserwowano u ludzi ani nie
odnotowano po miejscowym leczeniu okulistycznym z wykorzystaniem ofloksacyny przez okres do
sze$ciu miesigcy w badaniach na zwierzetach, w tym na matpach.

W trakcie stosowania ofloksacyny nalezy unika¢ ekspozycji na stonice lub promieniowanie UV z
powodu potencjalnej nadwrazliwosci na swiatlo.

Nie zaleca si¢ stosowania soczewek kontaktowych u pacjentéw leczonych z powodu infekcji oka.

Zapalenie $ciggna i zerwanie Sciggna moga wystapi¢ w przypadku ogélnoustrojowego stosowania
fluorochinolonéw, w tym ofloksacyny, szczegolnie u starszych pacjentdw oraz pacjentow
leczonych jednocze$nie kortykosteroidami. Z tego powodu nalezy zachowaé ostroznos¢, a po
wystapieniu pierwszych objawoéw zapalenia $ciggna - przerwac leczenie FARMIFLOX (patrz
punkt 4.8).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Wykazano, ze ogolne podanie niektorych chinolonéw hamuje klirens metaboliczny kofeiny i teofiliny.
Badania dotyczace interakcji przeprowadzone z wykorzystaniem ofloksacyny do podawania ogoélnego
wykazaty, ze ofloksacyna nie ma znaczacego wptywu na klirens metaboliczny kofeiny i teofiliny.

Mimo iz istniejg doniesienia dotyczace nasilenia toksycznego wptywu na OUN w przypadku ogdlnego
podawania fluorochinolonéw jednoczesnie z niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ)
podawanymi ogolnie, nie zostato to potwierdzone w przypadku jednoczesnego ogdlnego stosowania
NLPZ i ofloksacyny.

Produkt leczniczy FARMIFLOX krople do oczu, podobnie jak inne fluorochinolony, powinien by¢
stosowany ostroznie u pacjentow otrzymujacych produkty lecznicze, o ktorych wiadomo, ze
wydhuzajg odstep QT (np. leki przeciwarytmiczne klasy IA i 111, trojpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne, makrolidy, leki przeciwpsychotyczne) (patrz punkt 4.4).

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Nie przeprowadzono wystarczajacych, dobrze kontrolowanych badan dotyczacych stosowania kropli

do oczu zawierajacych ofloksacyne u kobiet w cigzy.. Poniewaz wykazano, ze chinolony podawane
ogolnie powoduja artropati¢ u niedojrzatych zwierzat, zaleca si¢, aby nie stosowa¢ produktu
leczniczego FARMIFLOX krople do oczu u kobiet w cigzy.

Karmienie piersia

Poniewaz ofloksacyna i inne chinolony przyjmowane ogdlnie sg wydzielane do mleka matki oraz
istnieje potencjalny szkodliwy wptyw na niemowle karmione piersia, nalezy podja¢ decyzje czy
przerwac karmienie piersia, czy przerwac podawanie produktu, biorac pod uwagg korzysci z
karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obstlugiwania maszyn



Nie przeprowadzono badan nad wpltywem produktu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstlugiwania maszyn.

Po zakropleniu kropli do oczu moze wystapi¢ przemijajgce niewyrazne widzenie. Nie nalezy
prowadzi¢ pojazdéw ani obstlugiwa¢ maszyn, jesli widzenie nie jest wyrazne.

4.8 Dzialania niepozadane

Ogdlne

Ciezkie reakcje po ogdlnym zastosowaniu ofloksacyny sa rzadkie, a wiekszo$¢ objawow jest
odwracalna. Poniewaz niewielka ilo$¢ ofloksacyny ulega wchtanianiu w ustroju po podaniu
miejscowym, mozliwe jest wystgpienie dziatan niepozadanych zglaszanych po zastosowaniu ogdlnym.
Kategorie czestosci:

bardzo czesto (>1/10), czgsto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko

(>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000), czestos¢ nieznana (cz¢sto$¢ nie moze by¢
okreslona na podstawie dostepnych danych):

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Bardzo rzadko: nadwrazliwo$¢* (w tym obrzek naczynioruchowy, duszno$¢, reakcja
anafilaktyczna/wstrzas, obrzek jamy ustnej i gardta oraz jezyka).

*U pacjentdw otrzymujacych chinolony stosowane ogoélnie, w tym ofloksacyng, opisywano przypadki,
niekiedy wystepujace po pierwszej dawce, powaznych i sporadycznie powodujgcych zgon reakcji
nadwrazliwosci (anafilaktycznych/anafilaktoidalnych). Patrz punkt 4.4.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Czesto$¢ nieznana: zawroty glowy

Zaburzenia oka

Czesto: podraznienie oka, dyskomfort

Czgstos¢ nieznana: zapalenie rogowki, zapalenie spojowek, nieostre widzenie, fotofobia, obrzek oka,
obrzek obszaru okotogatkowego (w tym powiek) , uczucie obecnosci ciata obcego w oku, hadmierne
Izawienie, zespot suchego oka, bol oka, przekrwienie oka, nadwrazliwo$¢ (w tym $wiad oka i powiek).

Zaburzenia serca

Czestos¢ nieznana: arytmia komorowa i zaburzenia rytmu typu torsade de pointes (zglaszane glownie
w przypadku pacjentdow z czynnikami ryzyka wydtuzenia odstepu QT), wydtuzenie odstepu QT w
zapisie EKG (patrz punkty 4.4 i 4.9).

Zaburzenia migsniowo-szkieletowe i tkanki tgcznej

U pacjentéw otrzymujacych fluorochinolony ogdlnoustrojowo notowano przypadki zerwania
Sciggna barku, reki, Sciggna Achillesa lub innych $ciegien, co powodowato koniecznosé¢
interwencji chirurgicznej lub dlugotrwala niepetnosprawnos$¢. Badania i do§wiadczenie po
wprowadzeniu do obrotu chinolonéw ogdlnoustrojowych wskazuja, ze ryzyko zerwania $ciggna
moze by¢ zwiekszone u pacjentow leczonych kortykosteroidami, zwtaszcza u pacjentow

w podesztym wieku i w przypadku znacznie obcigzonych Sciggien, w tym $ciggna Achillesa (patrz
punkt 4.4).

Zaburzenia zotadka i jelit

Czestos¢ nieznana: nudnosci

Zaburzenia skory i tkanki podskorne;j

Czegsto$¢ nieznana: obrzek okolicy okologatkowej, obrzek twarzy

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Czesto$¢ nieznana: zespol Stevensa-Johnsona, toksyczna nekroliza naskorka

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania




produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

49 Przedawkowanie

Nie zgtaszano przypadkow przedawkowania.

W przypadku miejscowego przedawkowania nalezy oko przeptukaé¢ woda.

W przypadku przedawkowania nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe. Nalezy przeprowadzié
monitorowanie EKG z powodu mozliwosci wydluzenia odstepu QT.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki oftalmologiczne, leki stosowane w zakazeniach oczu,
fluorochinolony, kod ATC: S 01 AE 01.

Produkt leczniczy FARMIFLOX krople do oczu to syntetyczny fluorowcowany lek przeciwbakteryjny
z grupy 4-chinolonéw o dziataniu przeciwko szerokiemu spektrum bakterii Gram-ujemnych i, w
mniejszym stopniu, bakterii Gram-dodatnich.

Wykazano, ze produkt leczniczy Ofloxacin krople do oczu jest skuteczny przeciwko wigkszosci
szczepOw wymienionych ponizej drobnoustrojéow zarowno in vitro, jak i w przypadku leczenia
zakazen okulistycznych. Pochodzace z badan klinicznych dowody na skutecznos$¢ produktu
leczniczego OFLOXACIN krople do oczu w przypadku S. pneumoniae byly oparte na ograniczonej
liczbie izolatow.

Bakterie Gram-ujemne: Acinetobacter calcoaceticus var. anitratum i A. calcoaceticus var. iwoffi;
Enterobacter sp., w tym E. cloacae; Haemophilis sp., w tym H. influenza i H. aegyptius; Klebsiella
sp., w tym K. pneumoniae; Moraxella sp., Morganella morganii; Proteus sp., w tym P. mirabilis;
Pseudomonas sp., w tym P. aeruginosa, P. cepacia i P. fluoroscens oraz Serratia sp., w tym

S. marcescens.

Bakterie Gram-dodatnie: Bacillus sp.; Corynebacterium sp.; Micrococcus sp.; Staphylococcus sp., w
tym S. aureus i S. epidermidis; Streptococcus sp., w tym S. pneumoniae (patrz wyzej), S. viridans i
bakterie beta-hemolizujace.

Gloéwny mechanizm dziatania polega na inhibicji bakteryjnej gyrazy DNA, enzymu odpowiedzialnego
za utrzymanie struktury DNA.

Ofloksacyna nie ulega degradacji przez enzymy z grupy beta-laktamazy ani nie ulega modyfikacji
przez takie enzymy, jak adenylazy lub fosforylazy aminoglikozydowe lub acetylotransferaza
chloramfenikolu.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Po zakropleniu do oka ofloksacyna dobrze utrzymuje si¢ w filmie tzowym.
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Dystrybucja
W badaniu przeprowadzonym z udziatem zdrowych ochotnikéw $rednie st¢zenia ofloksacyny w filmie

tzowym zmierzone cztery godziny po podaniu miejscowym (9,2 ng/g) byty wyzsze niz wynoszace
2 pg/ml minimalne stezenie ofloksacyny niezbedne do zahamowania 90% najczestszych ocznych
szczepOw bakteryjnych (MIC90) w warunkach in vitro.

Maksymalne stezenia ofloksacyny w surowicy po dziesigciu dniach podawania miejscowego byly
okoto 1000 razy nizsze niz obserwowane po podaniu standardowych doustnych dawek ofloksacyny i
nie zaobserwowano ustrojowych dziatan niepozadanych zwiazanych z podawang miejscowo
ofloksacyna.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

U ludzi brak zagrozen dotyczacych bezpieczenstwa toksykologicznego zwiazanych z tym produktem,
poniewaz poziom ogolnego wchtaniania ofloksacyny po miejscowym podaniu do oka jest minimalny.
W badaniach u pséw zaobserwowano przypadki artropatii stawoéw podporowych u mtodych zwierzat
po podaniu wysokich dawek doustnych okreslonych chinolonéw. Jednakze rezultatow tych nie
obserwowano w badaniach klinicznych, a ich znaczenie dla ludzi pozostaje nieznane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)

Kwas solny (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nieznane.

6.3 OKres waznosci

2 lata (nieotwarte opakowanie)
Po pierwszym otwarciu aluminiowej saszetki: 2 miesigce

Pojemnik jednodawkowy musi zosta¢ uzyty bezposrednio po jego otwarciu. Niewykorzystane
pozostatosci nalezy wyrzucic.

6.4 Specjalne Srodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Pojemniki jednodawkowe przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

FARMIFLOX to roztwor kropli do oczu w jednodawkowych pojemnikach z LDPE o pojemnosci
0,5 ml. Kazde opakowanie zawiera 20 pojemnikow jednodawkowych w 5 paskach. Kazdy pasek
znajduje si¢ w saszetce z PET/Aluminium/PE.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Brak specjalnych wymagan dotyczacych usuwania.



Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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