CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

VisioFlox, 3 mg/g, mé& do oczu

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOwWY

1 g maci do oczu zawiera 3 mg ofloksacyr@floxacinum).Pojedyncza dawka (1 cm wynietej maci)
zawiera 0,12 mg ofloksacyny.

Substancja pomocnicza 0 znanym dziataniu: 1 §chtbp oczu zawiera lanokree sladowymi ilasciami
butylohydroksytoluenu.

Peiny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Biata ma&¢ do oczu.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Zakaenia przedniego odcinka oka wywotane drobnoustriojenazliwvymi na ofloksacys, takie jak
przewlekle zapalenie spojowek, zapalenie rogowkizodzenie rogéwki oraz zakanie chlamydiami.
Produkt leczniczy VisioFlox wskazany jest do stoania u dorostych, mtodzig i dzieci po ukaczeniu
1. rokuzycia.

Podczas stosowania ofloksacyny aglprzestrzegaogélnie przygtych wytycznych dotyccych
wihasciwego stosowania antybiotykow.

4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dorosli

O ile nie zalecono inaczej, nalewprowadzt 1 cm wycknictej maici (co odpowiada 0,12 mg ofloksacyny)
3 razy na dob(w przypadku zakeen chlamydiami, 5 razy na deppdo worka spojowkowego zakanego
oka.

Populacja pediatryczna
Dawkowanie u dzieci nie #hi si¢ od dawkowania u dorostych. Nie ustalono skuteéairidoezpieczéstwa
stosowania u dzieci w wieku paej jednego rokuycia.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie jest wymagana modyfikacja dawkowania.



Zaburzenia czyniai nerek i wtroby
Nie jest wymagana modyfikacja dawkowania.

Produkt leczniczy nie powinien bgtosowany dizej niz przez 14 dni.

Sposbdb podawania
Podanie do oka.

Uwaga: Jéli dodatkowo stosuje siinne krople do oczu/ndai do oczu, naley zachowad okoto 15-minutowy
odstp pomedzy podaniem stosowanych lekéw, a produkt leczniésjoFlox, m&¢ do oczu naley zawsze
stosowa jako ostatni.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwraliwos¢ na ofloksacyai (lub) podobne pod wzgllem chemicznym inhibitory gyrazy lub na
ktorgkolwiek substangjpomocnicz wymieniory w punkcie 6.1.

4.4.  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Produkt leczniczy przeznaczony wgtnie do stosowania do oczu. Nie rglgo podawa w postaci iniekcji
ani stosowadoustnie.

Produkt leczniczy VisioFlox nie powinien dgtosowany w przypadku zate obejmujcych tylrg struktue
oka.

Nie ustalono skutecziai i bezpieczastwa stosowania u niemaytiw wieku pontej jednego rokuycia.

Odpowiednie monitorowanie wskaika odpowiedzi powinno odbywasic rownolegle z zastosowaniem
miejscowym produktu leczniczego VisioFlox.

U pacjentéw otrzymuagych ogélnoustrojowo chinolony, w tym ofloksaeymgtaszano eizkie, a czasami
smiertelne reakcje nadwiawosci (reakcje anafilaktyczne/rzekomoanafilaktyczmegktére po podaniu
pierwszej dawki. Niektorym reakcjom towarzyszyhpaa sercowo-naczyniowa, utratwiadomaci,
obrzk naczynioruchowy (w tym obek krtani, gardta lub twarzy), niedinos¢ drég oddechowych,
duszné¢, pokrzywka iswiad.

W przypadku wystpienia reakcji alergicznej na produkt leczniczyividox naley przerwa stosowanie
leku. Naley zachowa ostraznos¢ podczas stosowania produktu leczniczego Visioklpacjentéw, ktorzy
wykazywali wraliwosé na inne leki przeciwbakteryjne z grupy chinolondw.

Zaburzenia serca

Nalezy zachowa ostraznos¢ podczas stosowania fluorochinolonéw, w tym produktzniczego VisioFlox

u pacjentéw ze znanymi czynnikami ryzyka wydinia odsgpu QT, takimi jak na przyktad:

- wrodzony zespét diugiego ogpu QT,;

- jednoczesne stosowanie lekéw, o ktérych wiadaraayydhuwzajg odstp QT (np. leki
przeciwarytmiczne klasy 1A i lll, tréjpiécieniowe leki przeciwdepresyjne, makrolidy, leki
przeciwpsychotyczne);

- nieskorygowana nieréwnowaga elektrolitowa (np. kglemia, hipomagnezemia);

- choroba serca (np. niewydokécserca, zawal minia sercowego, bradykardia) (patrz punkty 4.5, 4.8
i 4.9).



Pacjenci w podesztym wieku i kobiety molgy¢ bardziej wraliwi na leki wydtwzajace odsgp QT. Dlatego
nalezy zachowa ostraznos¢ podczas stosowania fluorochinolonéw, w tym produ&tzniczego VisioFlox
w tych populacjach.

Zapalenigiciggna i zerwanidciggha mog wystpi¢ w przypadku ogdélnoustrojowego stosowania
fluorochinolonéw, w tym ofloksacyny, szczegélnistarszych pacjentdw oraz pacjentéw leczonych
jednoczénie kortykosteroidami. Z tego powodu naleachowa ostraznos¢, a po wysipieniu pierwszych
objawéw zapaleniécicgna - przerwéleczenie produktem leczniczym VisioFlox (patrz kiuh.8).

Przy diugotrwatym stosowaniu rdavy jest nadmierny rozwdéj opornych organizmow, wntgrzybéw.
W przypadku wysfpienia takich nadkeaen nalezy rozpoca¢ odpowiednie leczenie.

Nie zaleca si stosowania m&i do oczu zawieragych ofloksacya u noworodkéw z noworodkowym
zapaleniem spojowek wywotanym przégisseria gonorrhoealeib Chlamydia trachomatjsz uwagi na brak
oceny w tej grupie pacjentéw. U noworodkéw z novaamvym zapaleniem spojowek najewdrozyé
wihasciwe leczenie np. leczenie ogdlnoustrojowe w pragaah wywotanych przeZhlamydia trachomatis
lub Neisseria gonorrhoeae

Stosowanie u pacjentow w podesztym wieku oraz adlzimtodziery: brak dostgpnych danych
poréwnawczych dotyezych miejscowego stosowania u pacjentow w podesmigku lub u dzieci
i mfodziezy w poréwnaniu do innych grup wiekowych, ale himpod uwag minimalne wchtanianie
ogolnoustrojowe, mma zastosowato samo dawkowanie.

W badaniach klinicznych i przedklinicznych odnotmwavystpowanie perforacji rogéwki u pacjentow

z wezeéniej istniepcymi ubytkami nabtonka rogéwki lub owrzodzeniamgéavki po miejscowym
zastosowaniu fluorochinolonéw. Jednakw tych badaniach wygiowalty istotne czynniki zaklécage
prawidtowy ocer, takie jak zaawansowany wiek, obeshizmian rogéwkowych, wspotistnigje choroby
oczu (np. suchid oka), uktadowe choroby zapalne (np. reumatoidaspalenie stawow) i jednoczesne
stosowanie sterydow okulistycznych lub niesteroigdwiekdéw przeciwzapalnych. Niemniej jednak, nadal
nalezy zachowa ostraznos¢ podczas leczenia pacjentow z ubytkami nabtonkawtiglub owrzodzeniami
rogowki.

Podczas leczenia miejscowymi preparatami okulistygd zawierajgcymi ofloksacyg odnotowano
wystepowanie osadow na rogoéwce. Jedmakwizek przyczynowo-skutkowy nie zostat ustalony.

Diugotrwate stosowanie fluorochinolonéw wageh dawkach u zwiegt laboratoryjnych powodowato
zmetnienie soczewki. Po doocznym stosowaniu ofloksgdgkie zngtnienie nie bylo obserwowane u ludzi
ani w diugotrwatych badaniach na zwigiech (w tym matpach).

Masci do oczu mog op&niaé gojenie s3 rogowki.

Podczas stosowania produktu leczniczego VisioF&& gy unikat nadmiernej ekspozycji raviatto

stoneczne lub promieniowanie ultrafioletowe (npafgy stoneczne, solaria itp.) (dova nadwraliwosé na
swiatto).

Lanolina mae powodowd& miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalskoey).

Butylowany hydroksytoluen (BHT) nie powodowé miejscowe reakcje skérne (np. kontaktowe zapalenie
skéry) lub podranienie oczu i btosluzowych.

Aby unikng¢ zanieczyszczenia, palce i inne przedmioty nie gmaghodzé w kontakt z otworem tuby.



Stosowanie soczewek kontaktowych u pacjentéw legdona zakzenie oka jest przeciwwskazane.
4.5, Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Podczas leczenia produktem leczniczym VisioFloxnaikry stosowa innych preparatéw do oczu
zawierajcych metale gizkie (np. Zn), poniewamoze dop¢ do utraty skuteczrioi produktu leczniczego
VisioFlox.

Wykazanoze niektére chinolony podawane ogoélnoustrojowo harklijens metaboliczny kofeiny i
teofiliny. Badania interakcji lekow z ofloksacypodawan ogélnoustrojowo wykazaty,e nie wptywa ona
W znaczacy sposoéb na klirens metaboliczny kofeiny i teafili

Pomimo doniesi@na temat zvekszonej czstasci wystepowania objawow toksyczioi ze strony OUN
spowodowanej jednoczesnym stosowaniem fluorochimimopodawanych ogélnoustrojowo i
niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ) podaych ogdlnoustrojowo, dziatanie to nie zostato
odnotowane podczas jednoczesnego stosowania afiokgalekéw z grupy NLPZ.

Nalezy zachowa ostraznos¢ podczas stosowania produktu leczniczego VisioRdoxobnie jak innych
fluorochinolonéw, u pacjentéw otrzymagych leki, o ktorych wiadomae wydtuzaja odstp QT (np. leki
przeciwarytmiczne klasy IA i lll, trojpiécieniowe leki przeciwdepresyjne, makrolidy, leki
przeciwpsychotyczne) (patrz punkt 4.4).

Uwaga:
W przypadku leczenia skojarzonego z innymi miejszcetosowanymi lekami okulistycznymi, nzje

zachowa co najmniej 15-minutowy odgt pomedzy podaniem poszczeg6inych lekéw.

4.6. Wplyw na ptodnaé¢, ciaze i laktacje

Cigza
Brak jest lub istnieje ograniczona liczba kontrodowch badéa dotyczcych stosowania produktu

leczniczego VisioFlox, m& do oczu w czasie £1y. Badania na zwieetach nie wykazaty szkodliwego
wptywu na reprodukej (patrz punkt 5.3). Poniewao ogdlnoustrojowym podaniu chinolonéw odnotowano
wystgpienie artropatii u mtodych osobnikéw, nie zaleigastosowania produktu leczniczego VisioFlox,
mas¢ do oczu u kobiet w gty.

Karmienie piersi

Poniewa podawana ogélnoustrojowo ofloksacyna lub inne aloimy przenikaj do mleka ludzkiego i mag
stanowt potencjalne zagéenie dla karmionego dziecka, natgpodp¢ decyzg, czy naley czasowo
przerw& karmienie, czy tenie stosowa produktu leczniczego, bige pod uwag korzyéci ze stosowania
produktu leczniczego dla matki.

Wptyw na ptodnéé
Nie badano wptywu na ptodé®ofloksacyny stosowanej do oka.

4.7.  Wplyw na zdolngé prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono bafia@otyczcych wptywu na zdoln& prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Podobnie jak w przypadku innych gsado oczu, mge wyshpi¢ nieostre widzenie lub niewielkie zaburzenie
widzenia.

W tym czasie pacjenci nie powinni obstugénaaszyn, pracowabez odpowiednich zabezpiedézani
prowadzé pojazddéw.



4.8. Dzialania niepgadane

Cigzkie dziatania niepmdane po ogdlnoustrojowym zastosowaniu ofloksacynyadkie, a wikszas¢
objawow ma charakter odwracalny.

Ze wzgkdu na niewielkie wchtanianie ofloksacyny daenia ogoélnoustrojowego po miejscowym podaniu,
mog wystpi¢ dziatania niepggdane podobne do tych po podaniu ogdlnoustrojowym.

Czestas¢ wyskepowania dziata niepazagdanych zostata okéwna w nasfpujacy sposob: bardzo egto
(>1/10); czsto £1/100 do <1/10); niezbyt ¢gto £1/1 000 do <1/100); rzadke1/10 000 do <1/1 000);
bardzo rzadko (<1/10 000); nieznana (niezenby¢ okreilona na podstawie degmnych danych). W obbie
kazdej grupy o okréonej czstaici wyskepowania objawy niepadane § wymienione zgodnie ze
zmniejszajcym sk nasileniem.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Bardzo rzadko: Ogolnoustrojowe reakcje anafilaktigctakie jak obrgk naczynioruchowy,
duszndg¢, wstrzs anafilaktyczny, obrek jamy ustnej i gardita, obgk twarzy i
jezyka oraz miejscowe reakcje nadwhaosci

Zaburzenia uktadu nerwowego
Nieznana: Zraczenie, ostabienie i zaburzenia smaku

Zaburzenia oka

Czsto: Uczucie dyskomfortu w oku, podmaienie oka
Rzadko: Osady w rogéwce, w przypadku woiejszego wysipowania choréb rogéwki
Nieznane: Reakcje nadwrtavosci w postaci zaczerwienienia spojowek i (lub) tagego

ktucia w leczonym oku, nadwibwosci naswiatto, zapalenia rogéwki, zapalenia
spojowek, niewyranego widzenia, obeku oka, uczucia ciata obcego w oku,
wzmazonego tzawienia, sucka oczu, bolu oka, sydzenia w oczach lub
powiekach, przekrwienia oka

Obrzk okotooczodotowy (w tym obek powiek)

Zaburzenia serca
Nieznana: Arytmia komorowatorsade de pointe&gtaszane gtéwnie u pacjentow z
czynnikami ryzyka wydhgenia odsfpu QT), wydhzony odstp QT w EKG

Zaburzeniaotadka i jelit
Nieznana: Nudnizi

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Nieznana: Zespot Stevensa — Johnsona
Toksyczne martwicze oddzielanie saskdrka

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Nieznana: Obgkk twarzy

U pacjentéw otrzymuagych fluorochinolony ogoinoustrojowo notowano pragigi zerwanidciegna barku,
reki, sciggna Achillesa lub innychciegien, co powodowato konieczftinterwencji chirurgicznej lub
diugotrwah niepetnosprawni. Badania i déwiadczenie po wprowadzeniu do obrotu chinolonéw
ogolnoustrojowych wskazajze ryzyko zerwanidciggna mae by zwiekszone u pacjentdw leczonych



kortykosteroidami, zwtaszcza u pacjentéw w podanazjieku i w przypadku znacznie ohzbnych
sciegien, w tyméciegna Achillesa (patrz punkt 4.4).

Zgtaszanie podejrzewanych dziglaiepazadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotirnistiest zglaszanie podejrzewanych dziata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéckylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftagzzelkie
podejrzewane dziatania niepglane za p@ednictwem Departamentu Monitorowania Niggaanych
Dziatah Produktéw Leczniczych Uedlu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextych
i Produktéw Biobojczych.

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowattps://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepggdane mana zgtaszarowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
4.9. Przedawkowanie

Nie odnotowanagadnego przypadku przedawkowania leku. W przypadkadawkowania naky wdrozy¢
leczenie objawowe. Natg monitorowa& EKG ze wzg¢du na maliwos¢ wydtuzenia odsipu QT.

W przypadku miejscowego przedawkowania, oczyayadikiadnie przeptukawody. Jeli wystapia
niepazadane reakcje ogolnoustrojowe w wyniku niesgiavego stosowania lub przypadkowego
przedawkowania, natg zastosowaleczenie ogolne.

5. WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1.  Wi&ciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwzaie fluorochinolony, kod ATC: SO1AEQ1
Mechanizm dziatania

Mechanizm dziatania ofloksacyny oparty jest na zzémiu syntezy DNA poprzez hamowanie bakteryjnej
topoizomerazy Il (gyrazy) i topoizomerazy IV. Skuijex to dziataniem bakteriobéjczym.

Zaleznosé farmakokinetyczna/farmakodynamiczna

Skuteczné¢ w duzym stopniu zalgy od stosunku poradzy szczytowym poziomem w SUrowicyw£%)
i minimalnym s¢zeniem hamujcym (MIC) patogenu lub stosunkiem AUC (pole podykvz, pole pod
krzywa stezenie-czas) i MIC patogenu.

Mechanizmy oporni

Oporna¢ na ofloksacya maze opieré sie na nasgpujacych mechanizmach:

- Zmiana w strukturach docelowych: Nagszszy mechanizm oporéw na ofloksacya i inne
fluorochinolony polega na zmianach w strukturzeotepmerazy Il lub IV w wyniku mutacji.

- Inne mechanizmy oporia prowadz do zmniejszenia gtenia fluorochinolonu w miejscu
dziatania. Jest to spowodowane zmniejazoenetragj komoérek w wyniku zmniejszonego
wytwarzania poryn lub zwkszonego wydzielania z komoérki przez pompy usge@pntybiotyk.




- W przypadkuEscherichia coli Klebsiella sppobserwowano opordé dziedziczg, kodowan przez
plazmid.

W przypadku ofloksacyny wygbuje czsciowa lub catkowita oporrg krzyzowa z innymi

fluorochinolonami.

Wartdici graniczne

Ofloksacyna jest badana przsyaiu standardowej serii rozciezen. Wymienione wartéci graniczne
odnosz si¢ do stosowania ogdlnoustrojowego. Ustalonogmgice minimalne szenia hamujce dla
wrazliwych i opornych organizmow:

Wartasci graniczne EUCAST (Europejski Komitet ds. Oznaad ekowraliwosci):

EUCAST wersja 10.0; 2020

MIC (mg/l)
Patogen S< R>
Enterobactriaceas 0,25 05
Staphylococct aureut 0,01 1
Coagulas-negativt staphylococt 0,01 1
Haemophilu influenzas 0,06 0,06
Moraxelle catarrhalis 0,25 0,25
Neisserii gonorrhoea 0,125 0,25
PK/PD wartcici graniczne 0,25 0,5
niezwigzane z gatunkiem)

MIC: minimalne s¢zenie hamujce; S: wraliwy, standardowy schemat dawkowania; R: oporny/FHK
farmakokinetyka/farmakodynamika.

Rozpowszechnienie nabytej opoaio

Wystepowanie nabytej oporioi u poszczegdélnych gatunkéw peor@nic¢ sic w zaleznosci od potaenia
geograficznego i ma zmienig sic w czasie. Dlatego wymaganglskalne dane dotyaze opornéci,
szczegolnie w przypadku wigiwego leczenia eikich zakaen. Jeli, ze wzgkdu na lokalp lekoopornéc,
skutecznéc ofloksacyny mae budzé watpliwosci, nalezy zasegng¢ porady terapeutycznej eksperta.
Zwlaszcza w przypadku gikich zakaen lub nieskutecznego leczenia, ngl@postawt diagnoz
mikrobiologiczry, dazac do identyfikacji patogenu i okdienia jego wraliwosci na ofloksacya.
Ofloksacyna prawdopodobnie wykazuje opdtnkrzyzows z innymi fluorochinolonami. Naly zalazy¢, ze
ofloksacyna jest wchtaniania po podaniu miejscowata,nie wywotuje objawédw klinicznych ani zmian
patologicznych.

Informacje przedstawione pa®j pochodz z biezgcego badania oporéa przeprowadzonego na

1391 izolatach pobranych z oka (gtéwnie z wymazéwiprzchownych) w 31@odkach niemieckich.
Dane opieraj sic na wyzej wymienionych wartéciach granicznych dla zastosowania systemowego.
Znacznie wysze s¢zenia ofloksacyny osga st zazwyczaj w przedniej ¢gci oka po podaniu miejscowym
niz w przypadku stosowania ogélnoustrojowegaonazna przyj¢ skutecznéé kliniczng

w zatwierdzonych wskazaniach nawet w przypadkugeatow, ktére zostaly ok§®ne jako oporne w feie
oporngci in vitro np. Enterococcus spp.

Gatunki powszechnie wraliwe
Tlenowe drobnoustroje Gram-dodatnie
Bacillus spp.




Staphylococcus aureus (wtiave na metycylip)
Tlenowe drobnoustroje Gram-ujemne
Acinetobacter baumannii
Acinetobacter Iwoffii

Enterobacter cloacae

Escherichia coli

Haemophilus influenzae
Haemophilus parainfluenzae
Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Moraxella catarrhalis

Proteus mirabilis

Serratia marcescens

Inne

Chlamydia

Gatunki, w przypadku ktérych problemem moze st& sie opornos¢ nabyta
Tlenowe drobnoustroje Gram-dodatnie
Corynebacterium spp.

Enterococcus faecalis

Staphylococcus aureus (wtave na metycylin)*
Staphylococcus epidermidis

Streptococcus pneumontae

Streptococci (oprocz Streptococcus pneumoniae)
Tlenowe drobnoustroje Gram-ujemne
Pseudomonas aeruginosa

Stenotrophomonas maltophilia

Gatunki naturalnie oporne
Tlenowe drobnoustroje Gram-dodatnie
Enterococcus spp.

$ Naturalna wraiwo$¢ wigkszdici izolatdw midci si¢ w zakresie perednim; jednak po jednokrotnym zastosowaniy@esist stzenie
w filmie {zowym co najmniej 4 mg/l, ktére w sposskuteczny zabija 100% izolatéw wagu 4 godzin
+ W co najmniej jednym regionie, wspoétczynnik opmai wynosi ponad 50%.

5.2.  Wisciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

W ciaggu 5 minut po jednorazowym podaniu dawki zawartdj em wycénictej maci (co odpowiada

0,12 mg ofloksacyny), stenia w spojowce i twardéwce aggiety wartos¢ maksymalg odpowiednio
9,72ug/g i 1,61ug/g. Nasgpnie stzenia powoli ulegaty spadkowi. Maksymalnezginie w cieczy wodnistej
i rogéwce osjgato warté¢ odpowiednio 0,69g9/g i 4,87ug/g po 1 godzinie.

Dystrybucja

Doswiadczenia na zwiegtach wykazuj, ze po podaniu miejscowym, ofloksacyna jest wykrywana

w rogowce, spojowkach, gdiniach ocznych, twardéwcesdzéwce, ciele rskowym i w komorze przedniej
oka. Dodatkowo, wielokrotne podanie prowadzi doskayia s{zenia terapeutycznego w ciele szklistym.
Brak danych dotyegcych ekspozyciji ogéinoustrojowej po miejscowym padalo oka produktu
leczniczego VisioFlox. W zwiku z tym nie mena sformutowa zadnych stwierdaedotyczcych zakresu
wchtaniania ogélnoustrojowego.



Metabolizm
Ofloksacyna metabolizowana jest w bardzo matymrstogo desmetylofloksacyny oraz N-tlenku
ofloksacyny. Desmetylofloksacyna ma umiarkowaktywna¢ przeciwbakteryjs.

Eliminacja

Ze wzgkdu na toze ofloksacyna mae gromadai sic w tkankach zawieragych melanig, mazna
oczekiwa@ op&nionego wydalania substancji czynnej z tych tka@loksacyna wchitaniana systemowo
wykazuje okres poéttrwania w fazie eliminacji w ogogpomedzy 3,5 a 6,7 godzin.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Nie stwierdzono dziatatoksycznych po miejscowym podaniu ofloksacynyra@pkt leczniczy VisioFlox
byt dobrze tolerowany zaréwno pogstym stosowaniu w krétkich odgtach czasu, jak i przy dlugotrwatym
stosowaniu.

Ofloksacyna nie miata dziatania genotoksycznegagbirwate badania na zwietach oceniajce
rakotwoérczdé nie byly prowadzone. Nie wykazano dziatania kdtgennego.

Ofloksacyna nie ma wptywu na ptodidprozwdéj ptodowy i pourodzeniowy i nie ma dziatania
teratogennego. Zmiany zwyrodnieniowe w @glize stawowej obserwowano po ogoélnoustrojowym
podawaniu ofloksacyny zwiegtom. Uszkodzenie chgzgtki stawowe] wysipowato w sposob zatay od
wieku i dawki (im mtodsze zwieeta, tym wiksze uszkodzenia).

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Parafina ciekta

Lanolina

Wazelina biata

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3.  Okres wanosci

30 miesgcy

Okres wanaosci po pierwszym otwarciu tuby: 6 tygodni.

6.4.  Specjalngrodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywéaw temperaturze powngj 30°C.

Po pierwszym otwarciu tuby: nie przechowywa temperaturze powgj 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartd¢ opakowania

Opakowanie bezgeednie



Tuba z HDPE/kopolimer poli(etylen/kwas akrylowyualinium/LDPE z aplikatorem z HDPE i zgkka

z HDPE. Caté¢ w tekturowym pudetku.

6.6.  Specjaln&rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznizziib jego odpady natg usura¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Pharm Supply Sp. z o.0.

Marconich 2/9,

02-954 Warszawa

Polska

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

25519

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO OBROTU
| DATA PRZEDLU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczen@brotu: 29.08.2019

Data ostatniego przedienia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

10



