sp.zn. sukls82565/2022

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Ofloxacin UNIMED PHARMA 3 mg/ml o¢ni/usni kapky, roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje ofloxacinum 3 mg (1 ml = 30 kapek)
Pomocné latky se znamym G¢inkem:

1 ml roztoku obsahuje 0,05 mg benzalkonium-chloridu

1 ml roztoku obsahuje 29 mg fosfatovych pufii.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Oc¢ni/usni kapky, roztok
Popis ptipravku: ¢iry, zeleno-zluty roztok, prakticky bez ¢astic.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Oftalmologie:

Ofloxacin UNIMED PHARMA se pouziva k1é¢bé bakterialnich infekci predniho segmentu oka
vyvolanych patogeny citlivymi na ofloxacin. Jde napf. o infekéni konjunktivitidu, keratitidu,
keratokonjunktivitidu, blefaritidu, blefarokonjunktivitidu, dakryocystitidu, hordeolum, chalazion a vied
rohovky. K prevenci oénich infekci je Ofloxacin UNIMED PHARMA indikovan v piedoperaéni ptiprave,
po nitroo¢nich operacich, po odstranéni ciziho téliska z rohovky apo ocnich trazech. Jako doplnék
k celkové 1é¢bé se pouziva u bakterialni endoftalmitidy.

Otologie:

Ofloxacin UNIMED PHARMA se pouziva k 1é¢bé bakterialnich infekci vyvolanych patogeny citlivymi
na ofloxacin u dospélych a u déti od 12 let veéku pfti 16bé otitis externa, otitis media acuta, otitis media
chronica suppurativa (s perforaci bubinku) a profylakticky v usni chirurgii. U déti od 1 do 11 roku se
pouziva pti 1éCbe otitis externa, otitis media acuta s tympanostomii.

Ofloxacin UNIMED PHARMA je indikovan k 1é¢bé dospélych, dospivajicich a k 1é€bé déti ve véku od 1
roku.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Déavkovani

Oftalmologie:

Dospeéli:

Piesné davkovani a délku 1é¢by uréi 1ékar. Prvni 2 dny se obvykle aplikuji 1-2 kapky kazdé 2 az 4 hodiny
do spojivkového vaku a potom 4krat denné 1 kapku V pravidelnych ¢asovych intervalech. Lé¢ba ma trvat
minimalné 7 dni (3 dny po ustupu hnisavé sekrece) a nema presahnout 14 dnu.
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Déti od 1 roku:

Pouziti a davkovani musi oftalmolog zvlast doporucit a cela 1écba musi probihat pod jeho ambulantnim
dohledem. Obvykle se aplikuje 1 kapka 4krat denné maximalné po dobu 7 dnt. Pfi soucasném pouZzivani
vice druhti o¢nich kapek se doporucuje dodrzet minimalné pétiminutovy interval mezi kapanim.

Otologie:

Usni roztok ma byt aplikovan do zevniho zvukovodu ucha vleze, v pozici, kdy postizené ucho sméfuje
nahoru. V této poloze ma pacient setrvat minimalné 5 minut po aplikaci kapek. Je nevhodné aplikovat do
ucha roztok pfili$ studeny. Mohou tim vzniknout zavraté. Doporucuje se proto ptred aplikaci roztok zahtat
tak, Ze lahvi¢ku drzime 1-2 minuty v dlani. Za u¢elem lep$iho priniku kapek do ucha se doporucuje, aby
si pacient prstem pridrzel tragus ventralnim smérem.

Dospeéli a dospivajici 0od 12 let:

Presné davkovani a délku 1éCby urci 1ékar. Pii 16¢bé otitis externa se obycejné aplikuje 10 kapek 2x denné
po dobu 10 dni. Pti 1é¢be otitis media chronica suppurativa s chronickou perforaci bubinku se doporucuje
davka 10 kapek 2x denné¢ po dobu 14 dni.

Détiod 1 do 11 let:

Pouziti a davkovani u déti musi zvlast’ doporucit otorinolaryngolog a celd 1écba musi probihat pod jeho
ambulantnim dohledem. Doporucena davka pii 16¢bé otitis externa a otitis acuta media s tympanostomii je
5 kapek 2x denné po dobu 10 dni.

Zpisob podani

Po otevieni je 1é¢ivo piipraveno kK oénimu nebo u$nimu podani — ke vkapnuti do spojivkového vaku nebo
do ucha.

Oftalmologie:

Pacient odSroubuje ochranny uzavér, mirn¢ zakloni hlavu, obrati lahvicku dnem vzhiru a lehkym
stlaenim plastové lahvicky vkapne do dolni pfechodné fasy spojivkového vaku oka 1-2 kapky, pficemz
se nemd dotknout oka ani vicka. Thned po pouziti je potiebné uzaveér opét pevné zaSroubovat. Lahvicka se
uchovava ve svislé poloze.

Otologie:

Pacient od$roubuje ochranny uzavér, mirné ukloni hlavu, obrati lahvicku dnem vzhiru a lehkym
stlatenim plastové lahvicky vkapne 1ék do vnéjsiho zvukovodu ucha, pfiCemz se nema dotknout klize
usniho boltce. Thned po pouziti je potiebné uzavér opét pevné zasroubovat. Lahvi¢ka se uchovava ve
svislé poloze.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku, jiné chinolony nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé
6.1.

Piipravek nesmi byt podavan détem do 1 roku véku.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti
Ptipravek je urCen pro o¢ni a usni podani. (ne pro injekéni podant).

Pred prvni aplikaci se doporucuje mikrobiologické vysetieni vytéru ze spojivkového vaku, resp. zevniho
zvukovodu na zjisténi citlivosti bakterialnich kmend.
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U pacientt, ktefi uzivali chinolony celkové (véetné celkového podavani ofloxacinu) byly hlaSeny vazné
(anafylaktické) reakce hypersenzitivity, nékdy uz po prvni davce. Nékteré reakce byly provazeny
kardiovaskularnim kolapsem, ztratou védomi, angioedémem (v¢etné¢ edému hrtanu, hltanu nebo tvaie),
obstrukci dychacich cest, duSnosti, koptivkou a svédénim.

Ofloxacin UNIMED PHARMA pouzivejte u pacienti, ktefi vykazuji citlivost na jiné chinolonové
antibakteridlni latky, velmi opatrné.

Pokud po nasazeni ptipravku Ofloxacin UNIMED PHARMA nepozorujete klinické zlepseni, 1ék vysad'te
a pouzijte jinou alternativu 1écby.

Pti pouziti ptipravku Ofloxacin UNIMED PHARMA je tieba vzit v uvahu riziko rhinofaryngealniho
prichodu, coz mtze pfispét ke vzniku a $ifeni bakteridlni rezistence. Stejné jako u jinych antiinfektiv
muze dlouhodobé pouzivani vést k pfertistani necitlivych mikroorganismu.

Pokud dojde ke zhorseni infekce, nebo nedojde-li ke klinickému zlepSeni v priméfeném case, ukoncete
1é¢bu ptipravkem Ofloxacin UNIMED PHARMA a zahajte alternativni terapii.

Na stanoveni GCinnosti a bezpeénosti oc¢nich kapek s ofloxacinem 3 mg/ml v 1é¢bé konjunktivitidy
novorozencii jsou jen omezené udaje. Pouziti o¢nich kapek s ofloxacinem 3 mg/ml u novorozenct
s ophthalmia neonatorum zpisobené infekci Neisseria gonorrhoeae nebo Chlamydia trachomatis se
nedoporucuje, nebot’ takova 1é¢ba nebyla relevantné hodnocena.

Pfi lokalni 1écbé fluorochinolony u pacientii s rohovkovym viedem ¢i jinou poruchou rohovkového
epitelu byly v klinickych pozorovanich popsany piipady perforace rohovky. V téchto zpravach vsak
ptisobi mnohé dal§i vedlejsi faktory jako systémova onemocnéni (napf. revmatoidni artritida) nebo
soubézné podavani steroidil, takze pfi¢innou souvislost mezi perforaci rohovky a lokalni 1écbou
fluorochinolony nelze potvrdit. Piesto je tieba pii hrozici perforaci rohovky zvySeni opatrnosti.

Pti lokdlnim podavani ofloxacinu do oka byly hlaseny precipitace v rohovce. Pfi¢innou souvislost v§ak
neni mozno potvrdit.

Dlouhodobé uzivani vysokych davek jinych fluorochinoloni zpisobilo u pokusnych zvitat zkaleni Cocky.
Tento nezadouci ucinek u lidi vSak nebyl nikdy hlasen. Nebyl ani pozorovan po lokalni o¢ni aplikaci
ofloxacinu v trvani az Sest mésict ve studiich na zvifatech, véetné studii s opicemi.

Pti systémové aplikaci fluorochinolontl, véetné ofloxacinu, mtze dojit k zanétu a ruptuie Slachy, zejména
u star§ich pacientd a pacientti soubézné¢ 1é¢enych kortikosteroidy. Proto je tfeba postupovat s opatrnosti a
1é¢bu piipravkem Ofloxacin UNIMED PHARMA ukoncit pfi prvni znamce tendinitidy (viz bod 4.8).

U pacient, ktefi se 1é¢i pro o¢ni infekci, se po dobu 1é¢by noSeni mékkych kontaktnich Cocek
nedoporucuje. Podle moznosti by se po dobu 1é¢eni nemély nosit ani tvrdé kontaktni ¢ocky.

Ofloxacin UNIMED PHARMA obsahuje konzervacni latku benzalkonium-chlorid, kterd mize zpusobit
podrazdéni oci, ptiznaky suchého oka a miize mit vliv na slzny film a povrch rohovky. M4 byt pouzivan s
opatrnosti u pacientd se syndromem suchého oka a u pacientd s moznym poskozenim rohovky. Pacienti
maji byt sledovani v pripad¢ dlouhodobé 1écby.

Benzalkonium-chlorid mize byt vstiecban mékkymi kontaktnimi ¢ockami a mize ménit jejich barvu.
Pacient ma odstranit kontaktni ¢oCky pred aplikaci a vyckat nejméné 15 minut pied opétovnym
nasazenim.

Aby se zabranilo kontaminaci o¢nich kapek, neni dovoleno zbyte¢né se dotykat konce kapatka. Thned po
aplikaci pfipravku je potfebné nasazenim ochranného uzavéru na kapatko lahvicku dobfe uzavfit.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce
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Bylo prokazano, Ze systémové podani urcitych chinolonti inhibuje metabolickou clearance kofeinu a
theofylinu. Lékové interakéni studie provedené u systémové podavaného ofloxacinu prokazaly, ze
metabolicka clearance kofeinu a theofylinu neni vyznamné narusena ofloxacinem.

Nékteré zpravy informovaly o zvySené prevalenci toxicity CNS se systémovym podévanim
fluorochinoloni, pii sou¢asném celkovém pouziti nesteroidnich protizanétlivych 1éki (NSAID). Toto
vSak nebylo hlaseno pti sou¢asném systémovém uzivani NSAID a ofloxacinu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Adekvatni a dobfe kontrolované studie u téhotnych zen nejsou k dispozici. Prokazalo se vsak, ze
systémové chinolony zptsobuji artropatie u nedospélych zvifat. Proto se pfipravek Ofloxacin UNIMED
PHARMA k 1é¢bé te€hotnych zen nedoporucuje (viz bod 5.3).

Kojeni

Ofloxacin se systémové vylucuje do matefského mléka. Moznost poskozeni kojené¢ho ditéte nelze
vyloudit. Proto je tfeba zvazit, zda je vhodné docasné prerusit kojeni nebo lokalni 1écbu piipravkem
Ofloxacin UNIMED PHARMA nepouzit. Pfi tomto zvaZovani je tfeba ptihlédnout k nezbytnosti pouZiti
pfipravku pro matku.

Fertilita:

Ofloxacin nem¢l zadny vliv na fertilitu potkant (viz bod 5.3).

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Ofloxacin UNIMED PHARMA ma mirny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Tésné po nakapani piipravku do oka se vSak miZze objevit paleni a rozmazané vidéni, které by mohlo
ztizit tyto ¢innosti. Doporucuje se proto po aplikaci 1éku pockat nejméné 20 minut a az teprve poté zacit
fidit motorové vozidlo, obsluhovat stroj nebo pracovat ve vysce.

4.8 Nezadouci ucinky

Bezprostiedné po aplikaci piipravku Ofloxacin UNIMED PHARMA se muze objevit piechodné paleni a
hyperemie spojivek. Mize dojit k poskozeni epitelu rohovky az do velikosti eroze. Muze se vyskytnout
infiltrace rohovky a alergicka reakce spojivek a vicek.

Zavazné reakce po pouziti systémového ofloxacinu jsou zfidkavé. VétSina priznaki je reverzibilnich.
Malé mnozstvi ofloxacinu se po lokalnim pouziti celkové resorbuje, takze je mozné, Ze nastanou
nezadouci ucinky, které byly hlaseny pfi systémovém podavani.

Podle ¢etnosti vyskytu jsou nezadouci ptihody rozdéleny nasledujicim zpisobem:
velmi Casté (>1/10),

¢asté (>1/100 az <1/10),

méné¢ Casté (>1/1 000 az <1/100),

vzacné (>1/10 000 az <1/1 000),

velmi vzacné (<1/10 000),

Neni znamo (nelze je z dostupnych tidaji odhadnout).

Poruchy imunitniho systéemu:
Velmi vzacné: Hypersenzitivita (véetné alergickych o¢nich projevi, angioedému, dyspnoe,
anafylaktické reakce/Soku, otoku orofaryngu a jazyka)

Poruchy nervového systému:
Neni zndmo: Zavrat’

Poruchy oka:
Casté: Podrazdéni oci, o¢ni diskomfort
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Neni znamo: Keratitida, konjunktivitida, rozmazané vidéni, fotofobie, edém oka, pocit ciziho téliska
v oku, nadmérné slzeni, suché oko, bolest oka, hyperemie oka, hypersenzitivita (véetné svédéni oka a
oéniho vicka), periorbitalni edém (véetné edému océnich vicek).

Gastrointestinalni poruchy traktu:
Neni znamo: Nauzea

Poruchy kiize a podkozni tkane:
Neni znamo: edém obliceje, Stevens-Johnsontv syndrom, toxicka epidermalni nekrolyza

Popis vybranych nezddoucich Gcinka
U nékterych pacientti s vyrazn€ porusenou rohovkou byly v souvislosti s pouzitim o¢nich kapek
obsahujicich fosfaty velmi vzacné hlaseny piipady kalcifikace rohovky.

U pacientu lé¢enych systémové podavanymi fluorochinolony byly hlaSeny ruptury §lach ramene, ruky,
Achillovy Slachy a dalSich §lach, které si vynutily chirurgickou 1é¢bu nebo vedly k dlouhodobéjsi
invalidité. Studie a postmarketingové zkusenosti se systémoveé podavanymi chinolony ukazuji, ze riziko
takovychto ruptur miize byt zvysené u pacientti Ié¢enych kortikosteroidy, zvlasté u geriatrickych pacientt,
a u Slach vystavenych vysokému napéti, véetné Achillovy Slachy (viz bod 4.4).

Hlaseni podezieni na nezaddouci u¢inky

Hlaseni podezifeni na nezddouci u€inky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokradovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48, 100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

4.9 Predavkovani

Nebyl hlasen zadny ptipad predavkovani. V ptipadé lokalniho predavkovani vyplachnéte oko vodou.
Pti ndhodném peroralnim poziti je 1écba symptomaticka.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologika a otologika, antiinfektiva
ATC kod: SO3AA

Mechanismus ucinku:

Ofloxacin UNIMED PHARMA obsahuje baktericidni syntetické chemoterapeutikum — ofloxacin, které
patii do skupiny fluorochinolonii. Ofloxacin ma Siroké antimikrobialni spektrum. V bakterialnich buiikach
inhibuje DNA-gyrazu — enzym potiebny k replikaci a transkripci bakterialni DNA. Pasobi na
Staphylococcus aureus (v€etné kment produkujicich penicilinazu a nékterych methicilin-rezistentnich
kment) a epidermidis, Streptococcus pneumoniae, St. faecalis, St. pyogenes, Corynebacterium sp.,
Micrococcus sp., Bacillus sp., Enterobacteriaceae (Escherichia coli, Citrobacter, Enterobacter,
Klebsiela, Proteus, Salmonella, Serratia, Shigella atd.), Pseudomonas aeruginosa a Pseudomonas
species, Haemophilus influenzae, Haemophilus ducreyi, Branhamella catarhalis, Neisseria gonorrhoeae,
Neisseria meningitidis, Acinetobacter sp., Campylobacter sp., Gardenerella vaginalis, Helicobacter
pylori, Brucella. Je u¢inny také na Chlamydia trachomatis, Chlamydia pneumoniae, Mycoplasma
pneumoniae a na néktera dalsi mykoplazmata.

Rezistentni jsou Clostridium species, Bacteroides species a Peptococcus species. Rezistence
Pseudomonas aeruginosa sa pohybuje mezi 15-20 %, a rezistence Staphylococcus aureus mezi 5-10 %.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Velkou vyhodou Iéku Ofloxacin UNIMED PHARMA proti jinym lokalné podavanym antibiotikim je

jeho vyborny prinik do rohovky a do predni komory oc¢ni. Ze vSech fluorochinolonii ma ofloxacin
nejlepsi pranik do rohovky a piedni komory ocni. Jesté po 4 hodinach (240 minutach) po jeho aplikaci je
dokazatelna jeho ucinnd koncentrace Vslzném filmu. Primérnd koncentrace ofloxacinu v slzéach,
naméfena po 4 hodinach od podani, byla 9,2 pg/g. Systémova resorpce po mistni aplikaci do
spojivkového vaku je nepatrna a klinicky nevyznamna.

Distribuce v organismu

Po aplikaci dvou kapek ptipravku v 30minutovych intervalech, dosahl v rohovce po 4 hodinach ofloxacin
koncentrace 4,4 ug/g.

Po jednorazové aplikaci kapek obsahujicich 0,3% roztok ofloxacinu do ucha, byla koncentrace v séru
1000krat mensi jako po peroralnim podani. Koncentrace ofloxacinu v otorey byla vysoka. Byla blizka
koncentraci, ktera byla podana (3 g/1). Penetrace kapek obsahujicich 0,3% roztok ofloxacinu do stfedniho
ucha byla Gspésna, kdyz byl pfi aplikaci tragus vytlacen prstem ven, smérem ke tvafi.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpeénosti

Nekolik testa in vitro a in vivo provadénych k indukci genové a chromozomové mutace mélo negativni
vysledky. Nebyly provedeny dlouhodobé studie na zvifatech k hodnoceni karcinogenni aktivity. Nebyl
nalezen kataraktogenni u¢inek. Ofloxacin neposkozuje fertilitu nebo perinatalni a postnatalni vyvoj a neni
teratogenni. Degenerativni zmény v kloubnich chrupavkach se vyskytly u laboratornich zvifat (potkant,
kralikt, pst a opic) po systémové aplikaci ofloxacinu. Poskozeni kloubni chrupavky bylo zaznamenano
v zavislosti na davce a véku (¢im mladsi zvifata byla, tim vétsi bylo poskozeni).

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Benzalkonium-chlorid

Dihydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného
Dodekahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Voda pro injekci.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

V neporuseném obalu: 2 roky
Po prvnim otevieni: 28 dni

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pied pouzitim byla doloZzena na dobu 4 tydni.
Z mikrobiologického hlediska maze byt pripravek po otevieni uchovavan maximalné po dobu 4 tydna pti
teplot¢ do 30 °C. Jina doba apodminky uchovavani piipravku po otevieni pred pouzitim jsou
v odpovédnosti uzivatele.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
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Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem
a vlhkosti. Chraiite pied chladem nebo mrazem.
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny v bodé 6.3.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

LDPE lahvicka s kapatkem, PP uzavér se zavitem, krabicka.
Velikost baleni: 1x10ml
1x5ml

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Z4dné zvlastni pozadavky.
Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poZzadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Nazev a adresa:

UNIMED PHARMA spol. s r.o.
Orieskova 11

821 05 Bratislava, Slovenska republika
Tel.: +421 2 4333 3786

Fax: +421 2 4363 8743

e-mail: unimedpharma@unimedpharma.sk

8. REGISTRACNI CiSLO

64/324/06-C

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 6.9.2006
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 2.7.2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

8. 6. 2022
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