CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Floxal, 3 mg/g, mas¢ do oczu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 g masci zawiera 3 mg ofloksacyny (Ofloxacinum)
Pojedyncza dawka (1 cm) zawiera 0,12 mg ofloksacyny.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: lanolina

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Mas¢ do oczu

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Zakazenia przedniego odcinka oka wywotane drobnoustrojami wrazliwymi na ofloksacyne, takie jak
przewlekle zapalenie spojowek, zapalenie rogowki, wrzdd rogdwki, zakazenie chlamydiami.

4.2. Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie

Przecigtnie 1 cm wycisnigtej masci (0,12 mg ofloksacyny) do worka spojéwkowego 3 razy na dobg

(w przypadku zakazenia chlamydiami 5 razy na dobg).

Stosowa¢ do worka spojowkowego zakazonego oka. Leczenie produktem Floxal, mas¢ do oczu nie powinno
trwac dluzej niz 2 tygodnie.

Sposéb podawania
Podanie do oka.

4.3. Przeciwwskazania

. Nadwrazliwos¢ na ofloksacyng lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1
. Nadwrazliwo$¢ na inne chinolony.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Produktu leczniczego Floxal, mas¢ do oczu nie nalezy podawac w postaci iniekcji.

Reakcje nadwrazliwosci



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

W przypadku wystgpienia wysypki skornej lub jakiejkolwiek innej reakcji alergicznej po zastosowaniu masci
do oczu zawierajacej ofloksacyne, nalezy przerwaé stosowanie produktu.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas stosowania produktu leczniczego Floxal, mas¢ do oczu u pacjentow,
u ktorych wystgpita nadwrazliwos$¢ na inne leki przeciwbakteryjne z grupy chinolonow.

Perforacja rogowki

W publikacjach opisujacych wyniki badan klinicznych i nieklinicznych, odnotowywano przypadki perforacji
rogowki u pacjentéw z istniejgcymi ubytkami nabtonka rogdwki lub owrzodzeniem rogéwki, leczonych
miejscowymi antybiotykami fluorochinolonowymi. Jednakze w wielu z tych doniesien wystgpowaly istotne
czynniki zaklocajace prawidlowa oceng, takie jak zaawansowany wiek, wystepowanie rozleglego
owrzodzenia, obecnos¢ chordb wspotistniejacych oczu (np. cigzki zespo6t suchego oka), uktadowe choroby
zapalne (np. reumatoidalne zapalenie stawow) oraz jednoczesne stosowanie produktow okulistycznych
zawierajacych glikokortykosteroidy Iub niesteroidowe leki przeciwzapalne.

Niemniej jednak, majac na uwadze ryzyko wystapienia perforacji rogéwki, u pacjentow z ubytkami nabtonka
rogoéwki lub owrzodzeniem rogdéwki, nalezy zachowaé szczegodlng ostroznos¢ w trakcie leczenia produktem
leczniczym Floxal, mas¢ do oczu.

Osady na rogéowce

Odnotowano wystgpowanie osadow na rogéwce u pacjentdéw leczonych preparatami okulistycznymi
do stosowania miejscowego zawierajacymi ofloksacyne, jednak zwiazek przyczynowo-skutkowy ze
stosowaniem lekow nie zostat ustalony.

Nadwrazliwos¢ na swiatto i promieniowanie UV
W zwiazku z mozliwo$cia wystgpienia nadwrazliwos$ci na §wiatto, w trakcie stosowania produktow
leczniczych zawierajacych ofloksacyng¢ nalezy unika¢ ekspozycji na §wiatto stoneczne i promieniowanie UV.

Opornosé

Dhugotrwate stosowanie ofloksacyny, podobnie jak innych lekéw 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 i wdrozy¢ odpowiednie leczenie. Kazdorazowo, gdy wymaga tego ocena kliniczna,
u pacjentéw nalezy wykona¢ badania z zastosowaniem urzadzen powigkszajacych, takich jak biomikroskop
z lampa szczelinowa, a tam gdzie jest to wskazane barwienie fluoresceing.

Zapalenie Sciggna i zerwanie Sciggna

Zapalenie Sciggna i zerwanie Sciggna mogg wystapi¢ w przypadku ogdlnoustrojowego stosowania
fluorochinolonéw, w tym ofloksacyny, szczegélnie u starszych pacjentdw oraz pacjentéw leczonych
jednoczesnie kortykosteroidami. Z tego powodu nalezy zachowac ostroznos¢, a po wystapieniu pierwszych
objawow zapalenia $ciggna - przerwac leczenie mascia do oczu Floxal (patrz punkt 4.8).

Stosowanie soczewek kontaktowych
Nie nalezy uzywac soczewek kontaktowych w trakcie stosowania masci do oczu zawierajacej ofloksacyne.



Lanolina
Lanolina moze powodowa¢ miejscowe reakcje skorne (np. kontaktowe zapalenie skory).

Szczegolne grupy pacjentow

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

Pacjenci w podesztym wieku
Nie wykazano istotnych r6znic w zakresie skuteczno$ci i bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego u
pacjentéw w podesztym wieku w poréwnaniu do innych grup wiekowych.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wykazano, ze niektdére chinolony podawane ogoélnoustrojowo hamuja klirens metaboliczny kofeiny
i teofiliny. Badania interakcji lekow z ofloksacyna podawang ogoélnoustrojowo wykazaty, ze nie wptywa ona
w znaczacy sposob na klirens metaboliczny kofeiny i teofiliny.

Pomimo doniesien na temat zwickszonej czgsto$ci wystepowania objawow toksyczno$ci ze strony OUN
(o$rodkowego uktadu nerwowego) spowodowanej jednoczesnym stosowaniem fluorochinolondéw
podawanych ogolnoustrojowo i niesteroidowych lekow przeciwzapalnych (NLPZ) podawanych
ogolnoustrojowo, dziatanie to nie zostalo odnotowane podczas jednoczesnego stosowania podawanych
ogolnoustrojowo lekow z grupy NLPZ i ofloksacyny.

Jesli produkt Floxal, mas¢ do oczu jest stosowany jednoczesnie z innymi masciami lub kroplami do oczu,
nalezy zachowa¢ 15 minutowy odstep pomiedzy podaniem stosowanych lekow. 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 zwierzetach, po ogdlnoustrojowym podaniu chinolonéw, odnotowano wystapienie artropatii
u mtodych osobnikéw, dlatego tez nie zaleca si¢ stosowania ofloksacyny u kobiet w cigzy (patrz punkt 5.3).

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

Karmienie piersia

Ofloksacyna podana ogoélnoustrojowo, 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, mas¢ do oczu mozna stosowaé w okresie karmienia piersig tylko w przypadkach, gdy
potencjalne korzys$ci dla matki przewyzszaja ewentualne ryzyko dla karmionego piersig dziecka.

Wplyw na ptodnos¢
Ofloksacyna nie miata wptywu na ptodno$¢ u zwierzat (patrz punkt 5.3).

4.7. Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wptywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.



Po zastosowaniu masci moze wystapi¢ krotkotrwate, przemijajace pogorszenie ostrosci widzenia.
Do momentu ustgpienia tych objawow pacjenci nie powinni obstugiwaé¢ maszyn i prowadzi¢ pojazdow.

4.8. Dzialania niepozadane

Ogdlne

Ciezkie dziatania niepozadane po podaniu ogolnoustrojowym ofloksacyny sg rzadkie, a wickszo$¢ objawow
ma charakter odwracalny. Po podaniu miejscowym ofloksacyna w niewielkim stopniu wchtania si¢ do
krazenia ogblnoustrojowego, dlatego tez po zastosowaniu produktu leczniczego Floxal, mas¢ do oczu moga
wystapi¢ dziatania niepozadane zglaszane podczas stosowania ogdlnoustrojowego.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zostata okreslona w nastepujacy sposob:
bardzo czesto (>1/10);

czesto (>1/100 do <1/10);

niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100);

rzadko (=1/10 000 do <1/1 000);

bardzo rzadko (<1/10 000);

czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko: reakcje nadwrazliwosci (w tym obrzek naczynioruchowy, dusznos$¢, reakcje
anafilaktyczne/wstrzas, obrzek jamy ustnej 1 gardta oraz obrzek jezyka).

Zaburzenia uktadu nerwowego
Nieznana: zawroty glowy

Zaburzenia oka

Czesto: podraznienie oka, uczucie dyskomfortu w oku

Nieznana: zapalenie rogéwki, zapalenie spojowek, nieostre widzenie, §wiattowstret, obrzgk oczu, obrzek
powiek, uczucie obecnosci ciata obcego w oku, wzmozone Izawienie, sucho$¢ oka, bdl oka, przekrwienie
oka, reakcje nadwrazliwosci (w tym $wiad oka i powiek), odktadanie si¢ ztogdw w rogéwce (zwlaszcza
w przypadku wczesniejszego wystepowania chordb rogéowki), obrzek okotooczodotowy (w tym obrzgk
powieki).

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
Nieznana: obrzek wokot oczu, obrzek twarzy, zespot Stevensa — Johnsona, toksyczne martwicze oddzielanie
si¢ naskorka

Zaburzenia zotgdka i jelit
Nieznana: nudnosci

Zapalenie Sciggna i zerwanie Sciggna

U pacjentow otrzymujacych fluorochinolony ogdlnoustrojowo notowano przypadki zerwania $ciggna barku,
reki, Sciegna Achillesa Iub innych $ciggien, co powodowato konieczno$¢ interwencji chirurgicznej lub
dlugotrwata niepelnosprawno$¢. Badania i do§wiadczenie po wprowadzeniu do obrotu chinolonéw
ogolnoustrojowych wskazuja, Ze ryzyko zerwania $ciggna moze by¢ zwigkszone u pacjentdw leczonych
kortykosteroidami, zwlaszcza u pacjentow w podesztym wieku i w przypadku znacznie obcigzonych
Sciggien, w tym $ciggna Achillesa (patrz punkt 4.4).

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 zglaszaé¢ wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobdjczych.

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 zgtasza¢ 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: SO1AE01
5.1. Wilasciwosci farmakodynamiczne

Ofloksacyna, pochodna kwasu chinolinowego jest chemioterapeutykiem posiadajacym dziatanie
przeciwbakteryjne. Spektrum dziatania to: beztlenowce bezwzgledne i beztlenowce wzgledne, bakterie
tlenowe i1 inne drobnoustroje, jak np. chlamydie. Nalezy zatozy¢, ze ofloksacyna jest wchtaniania po podaniu

miejscowym, ale nie wywoluje objawow klinicznych ani zmian patologicznych.

Ofloksacyna jest czgsciowo nieskuteczna w leczeniu zakazen Proteus rettgeri, Providencia i Pseudomonas
cepacia.

Wiekszo$¢ beztlenowcow, Clostridium (np. difficile), Bacteroides i Peptoccocus wykazuje opornos¢.
Oporno$¢ Pseudomonas aeruginosa wynosi od 15 do 20%, a Staphyloccocus aureus od 5 do 10%.

5.2. Wiasciwosci farmakokinetyczne

Doswiadczenia na zwierzetach wykazuja, ze po podaniu miejscowym, ofloksacyna jest oznaczana
w rogowce, spojowkach, miesniach ocznych, twardowce, teczéwce, ciele rzeskowym i w komorze przedniej
oka. Wielokrotne podanie prowadzi do uzyskania stgzenia terapeutycznego w ciele szklistym.

Maksymalne stezenie w spojowcee (9,72 ng/g), w twardéwee (1,61 pg/g) osiagane jest w ciggu 5 minut po
podaniu produktu Floxal, mas¢ do oczu w dawce zawartej w 1 cm wycisnietej masci (0,12 mg ofloksacyny).
Maksymalne stezenie w cieczy wodnistej i rogdéwce osiggane jest po maksimum 1 godzinie (odpowiednio
0,69 ng/gi4,87 nug/g).

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
Badania in vitro i in vivo nie wykazaty wptywu na mutacje genowe i chromosomalne. Diugotrwale badania

na zwierzetach oceniajgce karcinogennos$¢ nie byty prowadzone. Brak danych na temat mozliwo$ci
wywotywania zaémy lub objawdw zacmy.



Ofloksacyna nie ma negatywnego wplywu na rozrodczos¢, rozwoj ptodowy i pourodzeniowy, nie ma
dziatania teratogennego. Zmiany degeneracyjne w chrzastkach stawowych po podaniu ogélnym ofloksacyny
byly obserwowane w badaniach laboratoryjnych na zwierzgtach. Zmiany w chrzastkach stawowych byty
obserwowane w zaleznosci od wieku i dawki (im mlodsze byly zwierzeta, tym wigcej zmian obserwowano).
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Parafina ciekta

Lanolina

Wazelina biata

6.2. Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. OKkres waznosSci

3 lata.
Po pierwszym otwarciu 6 tygodni.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.
Nalezy wyrzuci¢ pozostala cze$¢ masci po 6 tygodniach od pierwszego otwarcia tuby.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Tuba aluminiowa z kaniula, zawierajgca 3 g masci.

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania

Bez specjalnych wymagan
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