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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Oftaquix 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku o¢nich kapek obsahuje levofloxacinum hemihydricum 5,12 mg, coz odpovida
levofloxacinum 5 mg.

Pomocna latky se zndmym tcinkem
Jeden ml pripravku obsahuje 0,05 mg benzalkonium chloridu a jedna kapka obsahuje ptiblizné 0,002 mg
benzalkonium chloridu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Oc¢ni kapky, roztok.
Popis piipravku: ¢iry, svétle zluty az svétle zelenavé zluty roztok, prakticky bez viditelnych castic.
Isotonicky roztok upraveny na fyziologické rozmezi pH.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
Oftaquix 5 mg/ml o¢ni kapky je ur€en k mistni 1é€b€ zevnich o¢nich bakterialnich infekci u nemocnych
starSich jednoho roku, které jsou zptisobeny mikroorganismy citlivymi na levofloxacin (viz rovnéz body 4.4

as.l).

Vzdy musi byt vzaty v tivahu platna doporuceni tykajici se pouzivani latek s antibakteridlnimi uc¢inky.
Oftaquix je indikovan u dospélych, déti ve véku 1 az 12 let a dospivajicich ve véku 12 az 18 let.

4.2 Davkovani a zptsob podani
Davkovani
Prvni dva dny se vSem léCenym v bdélém stavu kape jedna az dvé kapky do postizeného oka (oci) kazdé
dvé hodiny, maximalné 8krat denné. Tteti az paty den pak jedna az dvé kapky 4krat denné.

Soucasné podavana dalsi mistni 1é¢ba musi byt aplikovana s nejméné 15 minutovym odstupem.

Aby se zabranilo kontaminaci kapatka a roztoku, nesmi se Spicka kapatka pfi aplikaci dotknout fas ani jinych
mist.

Délka 1écby zavisi na zavaznosti potizi a na klinickém a bakteriologickém pribéhu infekce. Obvykla
doba 1éceni je 5 dnti.



Bezpecénost a téinnost 1é¢eni rohovkového viedu a hnisotoku novorozenct nebyla sledovana.
Oftaquix se nedoporucuje pouzivat u déti mladsich nez 1 rok z divodu nedostatku tdajii o bezpe€nosti a
ucinnosti.

Pouziti u starsich osob
Uprava davkovani neni nutna.

Pediatricka populace

Davkovani je stejné jako u dospélych a déti ve véku >1 rok.

Bezpecnost a ucinnost piipravku Oftaquix u déti ve véku >1 rok byla stanovena.

Bezpecnost a ucinnost ptipravku Oftaquix u déti ve véku <1 rok nebyla stanovena. Nejsou dostupné zadné
udaje.

Zpusob podani
O¢ni podani.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku levofloxacin, dalSi chinolony nebo na kteroukoli pomocnou latku
uvedenou v bodé¢ 6.1, napiiklad benzalkonium chlorid.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Oftaquix 5 mg/ml, ocni kapky, nesmi byt vstfikovan pod spojivku. Roztok by nemél byt aplikovan ptimo
do pfedni o¢ni komory.

Stejné jako v piipad¢ dalSich antiinfekénich latek, muze delsi podavani vést k nadmérnému rlstu
necitlivych mikroorganismi véetné¢ hub. Pokud se infekce zhorSuje, nebo pokud klinické zlepSeni neni
znatelné beéhem piiméfené doby, preruste 1éCeni a zahajte jinou odpovidajici terapii. Pokazdé kdyz tak
veli klinicka uvaha, mél by byt pacient vySetfen pomoci zvétSovacich metod jako napiiklad Stérbinovou
lampou s mikroskopem a mélo by byt provedeno barveni fluoresceinem.

Systémové podani fluorochinoloni byva spojeno s hypersenzitivni reakci nastupujici dokonce po
podani jediné davky. Pokud se vyskytne alergicka reakce na levofloxacin, preruste 1écbu.

Pti systémové aplikaci fluorochinolonti, v¢etné levofloxacinu, mize dojit k zanétu a ruptute slachy, zejména
u starSich pacientll a pacientti soubézn¢ 1éCenych kortikosteroidy. Proto je tfeba postupovat s opatrnosti a
1é¢bu ptipravkem Oftaquix 5 mg/ml, o¢ni kapky ukoncit pfi prvni znamce tendinitidy (viz bod 4.8).

Pripravek Oftaquix 5 mg/ml obsahuje jako konzervaéni latku benzalkonium-chlorid. Kontaktni ¢ocky je
tieba pred aplikaci vyjmout a znovu se smi nasadit azZ po 15 minutach. O benzalkonium-chloridu je znamo,
ze zabarvuje mekké kontaktni Cocky.

Pacienti se zevni bakterialni o¢ni infekci by neméli pouzivat kontaktni Cocky.

Benzalkonium-chlorid mtize zptisobit podrazdéni oci, ptiznaky suchého oka a mtze mit vliv na slzny film a
povrch rohovky. Ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientti se syndromem suchého oka a u pacientll s moznym
poskozenim rohovky. Pacienti maji byt sledovani v pfipadé dlouhodobé 1écby.

Pediatrickd populace
Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti jsou stejna pro dospélé i pro déti ve véku >1 rok.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
S piipravkem Oftaquix 5 mg/ml, oéni kapky, nebyly provedeny studie zaméfené na specifické 1ékové
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interakce. JelikoZz maximalni plazmatické koncentrace levofloxacinu po podani do oka jsou nejméné
1000krat nizSi nez koncentrace prokazané po standardnim podani per os, je nepravdépodobné, Ze by
mohly byt interakce po podani piipravku Oftaquix 5 mg/ml stejné vyznamné jako v tomto pripad¢.

Pediatrické populace
Nebyly provedeny zadné studie interakci.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni



Téhotenstvi

Odpovidajici udaje o podavani levofloxacinu téhotnym zenam nejsou k dispozici. Studie reprodukéni
toxicity na zvifatech nenaznacuji pfimé nebo nepiimé Skodlivé G¢inky (viz bod 5.3). Potencialni riziko
pro clovéka neni znamé. Oftaquix 5 mg/ml ofni kapky by mél byt v pribéhu téhotenstvi uzivan, jen
kdyz celkovy prospéch vyvazi mozné riziko pro plod.

Kojeni

Levofloxacin se vyluCuje do lidského matefského mléka. Nicmén€ pii terapeutickych davkach lze
ocCekavat, ze na kojené dit¢ efekt mit nebude. Oftaquix 5 mg/ml o¢ni kapky mtize byt uzivan béhem kojent,
pouze kdyz celkovy prospéch vyvazi vSechna potencidlni rizika pro kojené dité.

Fertilita
Levofloxacin nezptisobil Zzddnou poruchu fertility u potkanl pti expozicich, které vyrazné prekrocily
maximalni expozici u ¢lovéka po o¢nim podani (viz bod 5.3).

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Oftaquix ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
Pokud se vyskytne jakékoliv pfechodné ovlivnéni vidéni, mélo by byt pacientovi doporuceno, aby
pred fizenim ¢i obsluhou stroji vyckal, nez upln€ vymizi.

4.8 Nezadouci ucinky

Na zéklad¢ zkuSenosti mizeme ptiblizn€ u 10 % pacientl ocekévat nezadouci ucinky. Tyto reakce jsou
obvykle hodnoceny jako mirné a nevyrazné, jsou pfechodné a omezené na oko.

Ptipravek obsahuje benzalkonium chlorid a po jeho aplikaci se mlze vyskytnout kontaktni ekzém
a/nebo podrazdéni, zpisobené 1éCivou latkou nebo konzervacnim prostredkem.

Nize uvedené nezadouci ucinky, které byly posouzeny jako jisté, pravdépodobné nebo mozna se vztahujici
k 1écbe, byly pozorovany v ramci klinickych studii a post-marketingové zkuSenosti s oénimi kapkami
s obsahem levofloxacinu (Oftaquix 5 mg/ml o¢ni kapky, Oftaquix 5 mg/ml o¢ni kapky, roztok v
jednodavkovém obalu):

Poruchy imunitniho systéemu
Vzacné (>1/10 000 az <1/1 000): extraokularni alergické reakce, véetné kozni vyrazky.
Velmi vzacné (<1/10 000): anafylaxe.

Poruchy nervového systému
Méng casté (>1/1 000 az <1/100): bolest hlavy

Poruchy oka
Casté (>1/100 az <1/10): paleni oka, zhorSené vidéni, mukozni prouzky.

Meéng casté (=1/1 000 az <1/100): slepovani vicek, chemodza, konjunktivalni papilarni reakce, edém ocniho
vicka, o¢ni diskomfort, svédéni oka, bolest oka, spojivkova injekce, spojivkové vacky, suchost oka, erytém
vicka, fotofobie.

V klinickych studiich nebyly pozorovany precipitaty (sraZzeniny) na rohovce.
Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Meéng casté (>1/1 000 az <1/100): rinitida
Velmi vzacné (<1/10 000): laryngealni edém.



Dalsi nezadoucit ucinky, které byly pozorovany pri systemovem pouziti ucinné latky (levofloxacin) a které se
mohou pripadné vyskytnout také u pripravku Oftaquix:

U pacientt lécenych systémoveé podavanymi fluorochinolony byly hlaSeny ruptury §lach ramene, ruky,
Achillovy $lachy a dalsich slach, které si vynutily chirurgickou 1écbu nebo vedly k dlouhodobéjsi invalidite.
Studie a postmarketingové zkuSenosti se systémoveé podavanymi chinolony ukazuji, Ze riziko takovychto
ruptur mize byt zvysené u pacientl 1é¢enych kortikosteroidy, zvlasté u geriatrickych pacientd, a u Slach
vystavenych vysokému napéti, véetné Achillovy Slachy (viz bod 4.4).

Pediatrické populace
Frekvence, typ a zdvaznost nezadoucich ucinki u déti se ocekavaji stejné jako u dospélych.

Hl43eni podezfeni na nezddouci u€inky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1écivého pripravku je dulezité. Umoznuje to pokracovat
ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
podezieni na nezddouci ucinky na adresu: Statni ustav pro kontrolu 1éCiv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10,
webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Celkové mnozstvi levofloxacinu v lahvi¢ce ocnich kapek je piili§ malé, aby mohlo mit toxické ucinky
po nahodném peroralnim poziti. Pokud je to vhodné, muze byt takovy pacient klinicky sledovéan a
mohou byt pfijata prislusna dalsi opatfeni. Po lokdlnim pieddvkovani piipravkem Oftaquix 5 mg/ml, o¢ni
kapky, by oko m¢lo byt vyplachnuto vodou z vodovodu o pokojové teplote.

Pediatricka populace
Kroky pfi ptredavkovani jsou stejné u dospélych i u déti ve véku >1 rok.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: oftamologika, antiinfektiva, fluorchinolony.
ATC kod: SO1AEOQS.

Levofloxacin je L-isomer racemické latky ofloxacinu. Antibakterialni aktivita ofloxacinu zalezi zejména na
jeho L-isomeru.

Mechanismus ucinku

Levofloxacin je fluorchinolonovy antibakteridlni pfipravek, ktery inhibuje bakerialni topoisomerazy typu II -
DNA gyrazu a topoisomerazu 1V.

Levofloxacin pfednostné ucinkuje na DNA gyrazu gramnegativnich bakterii a topoisomerazu IV
u grampozitivnich bakterii.

Mechanismus rezistence

Bakterialni rezistence na levofloxacinu se miZze vyvijet pfedevsim dvéma hlavnimi mechanizmy,
jmenovité intrabakteridlnim poklesem koncentrace léku nebo zménou enzymi, proti nimz jsou léky
cileny. Zména cilovych struktur 1éka vznika na zakladé¢ mutaci chromozomalnich genti kodujicich DNA
gyrazu (gyrd a gyrB) a topoizomerazu IV (parC a parE; grlA a grlB v Staphylococcus aureus).
K rezistenci vyplyvajici z nizké intrabakterialni koncentrace 1éCiv dochazi bud’ diky zménam vnégjSich
membranovych porind (OmpF), které vedou k redukci priniku fluorchinoloni do gramnegativnich
bakterii, nebo pulsobenim efluxnich pump. Rezistence zprostiedkovana efluxnimi pumpami byla
popsana u pneumokokti (PmrA), stafylokokd (NorA), anaerobti a gramnegativnich bakterii. Plazmidem
zprostitedkovanad rezistence vici chinolonim (determinované genem gnr) byla navic zaznamenéana
u Klebsiella pneumoniae a E.coll.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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Zkiizena rezistence

Mezi fluorchinolony miZe nastat zkfizena rezistence. Jednotlivé mutace nemusi mit za nasledek
klinickou rezistenci, ale vicenasobné mutace obvykle maji za nasledek rezistenci vi¢i vSem Iékiim
obsahujicich fluorchinolon. Ménici se OmpF a efluxni syst¢émy mohou myt Sirokou substratovou
specifitu, zacilenou na nékolik tfid antibakterialnich 1é¢iv a vedouci k multirezistenci.

Breakpointy

Breakpointy MIC odlisuji citlivé organismy od mirné citlivych organismii a mirné citlivé organismy
od rezistentnich organismil podle breakpointii Evropského vyboru pro stanoveni antimikrobialni citlivosti
(EUCAST) néasledovne:

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

citlivé <1 mg/l, rezistentni >2 mg/1

Streptococcus pneumonie: citlivé <2 mg/l, rezistentni >2 mg/I

Haemophilus influenzae, Moraxella catarrhalis: citlivé <1 mg/l, rezistentni >1 mg/1

Vsechny ostatni patogeny: citlivé < 1 mg/l, rezistentni >2 mg/1

Antibakteridlni spektrum

U konkrétnich mikroorganismi se prevalence ziskané rezistence mize menit podle geografické lokalizace
a v Case, a proto jsou zadouci mistni informace o rezistenci, zejména pii 1é¢bé zavaznych infekci.
Uvedené informace proto slouzi pouze jako orientacni voditko pro posouzeni pravdépodobnosti, zda
mikroorganismy jsou ¢i nejsou na levofloxacin citlivé. Pokud je lokdlni prevalence rezistence natolik
vysoka, Ze je vhodnost daného Iéku spornd, minimalné u nékterych typl infekci, je tfeba v piipadé
potieby konzultovat odbornika.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny pouze bakteridlni druhy, které jsou bézné odpovédné za zevni
o¢ni infekce, jako je konjunktivitida.

Antibakterialni spektrum - kategorie citlivosti a charakteristiky rezistence podle EUCAST

Kategorie I: mikroorganizmy obvykle citlivé
Aerobni grampozitivni mikroorganizmy
Staphylococcus aureus (MSSA)*
Streptococcus pneumoniae

Streptococcus pyogenes

Viridyjici streptokoky

Aerobni gramnegativni mikroorganizmy
\Escherichia coli

\Haemophilus influenza

Moraxella catarrhalis

\Pseudomonas aeruginosa |(Komunitni izolaty)

Jiné mikroorganizmy

Chlamydia trachomatis (Lécba pacientd s chlamydidlni konjuktivitidou
vyzaduje soucasné systematickou antimikrobialni
lécbu)

Kategorie I1: Druhy, u nichZ miZe dojit ke vzniku rezistence
Aerobni grampozitivni mikroorganizmy
Staphylococcus aureus (MRSA)**
Staphylococcus epidermidis

Aerobni gramnegativni mikroorganizmy
\Pseudomonas aeruginosa [(Nemocniéni izolaty)
* MSSA = druhy Staphylococcus aureus citlivé na meticilin.

**  MRSA = druhy Staphylococcus aureus rezistentni na meticilin




Udaje tykajici se rezistence prezentované v tabulce byly ziskdny v ramci multicentrické surveillance
studie (Oftamologicka studie) hodnotici prevalenci rezistence u bakteridlnich izolatd, ziskanych od
pacientll s onemocnénim o¢i v Némecku v obdobi od ¢ervna do listopadu 2004.

Mikroorganismy jsou klasifikovany jako levofloxacin-citlivé podle citlivosti in vitro pfi hodnotach
plasmatickych koncentraci dosaZzenych po systémovém podani. Lokalni terapie dosahuje vyssich
koncentraci, nez jsou prokazovany v plazm¢. Neni ovSem zndmo, zda vibec a piipadné jak, kinetika
1é¢iva po lokalni aplikaci do oka mtze modifikovat antibakterialni aktivitu levofloxacinu.

Pediatricka populace
Farmakodynamické vlastnosti jsou stejné u dosp€lych i u déti ve véku >1 rok.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Po instilaci do oka se levofloxacin dobfe udrzuje v slzném filmu.

Stfedni koncentrace levofloxacinu métena u zdravych dobrovolniki v slzném filmu ctyii a Sest hodin
po lokdlnim podani byla 17,0 respektive 6,6 ug/ml. Pét ze Sesti sledovanych subjekti mélo cCtyfi
hodiny po podani koncentrace 2 pg/ml nebo vyssi. Ctyii ze Sesti subjekti udrzely tuto koncentraci 6 hodin
po podani.

Koncentrace levofloxacinu v plasmé byla meéfena u patnacti zdravych dospélych dobrovolniki
v riznych casech b&hem patnactidenniho pribéhu podavani pripravku Oftaquix 5 mg/ml, oc¢ni kapky,
roztok. Stiedni koncentrace levofloxacinu v plasmé jednu hodinu po podéani se pohybovala od 0,86 ng/ml
prvni den do 2,05 ng/ml patnacty den. Nejvyssi maximalni koncentrace levofloxacinu 2,25 ng/ml byla
naméfena ctvrty den po dvoudennim podavani kazdé dvé hodiny a celkové davce osmi davek denné.
Maximalni koncentrace levofloxacinu se zvySily z 0,94 ng/ml prvni den na 2,15 ng/ml patnacty den, coz
je vice jak 1000krat mensi koncentrace, nez byla zjisténa po standardnim oralnim podani levofloxacinu.

Plazmatické koncentrace levofloxacinu po aplikaci do infikovanych o¢i doposud neni zndma.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpecnosti

Predklinické ucinky byly pozorovany pouze po expozicich dostatecné pievysujicich maximalni expozici
u Clovéka po podani pripravku Oftaquix 5 mg/ml o¢ni kapky, coZ svéd¢i pro maly vyznam pfi
klinickém pouziti.

V ramci studii na zvitatech se ukazalo, ze inhibitory gyraz zpisobuji rustové poruchy nosnych kloubi.
Stejné jako ostatni fluorchinolony mé levofloxacin ucinek na kloubni chrupavku (puchyinaténi, kavity)
u potkani a pst po podani vysokych peroralnich davek.

Kataraktogenni potencial nemohl byt prokazan v dusledku nedostatku specifickych vySetteni.

Poruchy zraku u zvifat nemohly byt na zaklad¢ ziskanych udaju s jistotou prokazany.

Reprodukéni toxicita

Levofloxacin nebyl teratogenni u potkanti pti peroradlnim dévkovani do 810 mg/kg/den. Protoze bylo
prokazano, ze se levofloxacin kompletné absorbuje, je jeho kinetika linearni. Nebyly zaznamenéany
zadné rozdily ve farmakokinetickych parametrech mezi jedinou davkou a mnohocetnymi davkami
podanymi peroralné. Systémové vystaveni potkant davce do 810 mg/kg/den je priblizné 50000krat
vysSi, néz bylo dosazeno u Cloveéka po davkach 2 kapky pfipravku Oftaquix 5 mg/ml ocni kapky do
obou o¢i. U potkani byla nejvyssi davka, ktera zpusobila zvySenou fetalni mortalitu a zpozdéné
dozravani shodna s maternalni toxicitou. U kraliki nebyl pozorovan zadny teratogenni efekt, pokud jim
byla podavana peroralné¢ davka do 50 mg/kg/den nebo kdyZ jim byla intravenézné poddvéna davka do
25 mg/kg/den.

Levofloxacin nezhorSoval plodnost potkanii pfi peroralnich davkach do 360 mg/kg/den, pficemz bylo
dosazeno priblizné 16000krat vyssi plasmatické koncentrace nez po osmi podanich do oka u ¢lovéka.




Genotoxicita

Levofloxacin nepfivodil genovou mutaci u bakteridlnich ani sav€ich bunck, ale vyvolal
chromozomalni aberaci u plicnich bun¢k kiecika ¢inského (CHL) in vitro v davce 100 pg/ml nebo vyssi
pii absenci metabolické aktivace. Testy in vivo neprokazaly zadny genotoxicky potencial.

Fototoxicky potencial

Studie u mySi po peroralnim i intravenéznim podavani prokazaly fototoxickou aktivitu levofloxacinu
pouze po podani velmi vysokych davek. Kozni fotosenzibilizace ani kozni fototoxicita nebyly prokézany
po aplikaci 3% o¢niho roztoku levofloxacinu do oholené klize morcat. Levofloxacin neprokazal
genotoxicky potencidl ve fotomutagennim testu a redukoval rozvoj nadoru ve fotokarcinogennim testu.

Karcinogenni potencial
V dlouhodobé studii karcinogenity provadéné na potkanech neprojevil levofloxacin karcinogenni ani
tumorogenni potencial po dvouletém dennim podavani davky do 100 mg/kg/den v potrave.

Posouzeni rizika pro zivotni prostiedi

Vypocétena predikovana koncentrace v zivotnim prostiedi (PEChpgyrchovi voda) PTO piipravek Oftaquix

5 mg/ml oc¢ni kapky je nizsi nez akéni limit 0,01 pg/l a levofloxacin LogKow-hodnota je nizsi nez akéni
limit 4,5.

Je vysoce nepravdépodobné, ze by pripravek Oftaquix 5 mg/ml o¢ni kapky predstavoval riziko vuci
zivotnimu prostfedi, protoZze u tohoto piipravku a jeho lécivou latku levofloxain nejsou zjevna zadna
rizika pro Zivotni prostfedi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Benzalkonium chlorid (0,05 mg v 1 ml o¢nich kapek, roztoku)
Chlorid sodny
Hydroxid sodny nebo kyselina chlorovodikova
Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy pripravek misen s jinymi 1é¢ivymi
pripravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky.
Po prvnim otevieni: spotiebovat do 28 dnti.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Uchovavejte v dobie uzaviené lahvicce.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
5 ml roztoku je dodavano v 5 ml bilé lahviéce z polyethylenu nizké hustoty (LDPE) s LDPE kapatkem

a svétle hnédym Sroubovacim uzavérem z polyethylenu o vysoké hustoté (HDPE).
Velikost baleni: 1 x S5ml



6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Zadné zvlastni pozadavky na likvidaci.

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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